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Contexto: A idéia de sucesso no tratamento da obesidade tem sido profundamente 
influenciada por evidências de que perdas pequenas de peso podem produzir ganhos 
significativos para a saúde. Uma opção de tratamento consiste na colocação de um 
balão intragástrico de silicone, que foi desenvolvido como um tratamento adjuvante 
paliativo. Entretanto, resultados comparativos entre os diferentes procedimentos 
associados ao balão intragástrico, e entre os diferentes tratamentos convencionais 
parecem controversos. 
Objetivo: Avaliar a segurança e a efetividade do balão intragástrico em pacientes com 
obesidade. Métodos: Revisão sistemática de ensaios clínicos randomizados com 
meta-análise. Os bancos de dados utilizados para a identificação dos estudos foram: 
EMBASE, LILACS, MEDLINE, registro de ensaios clínicos da COLABORAÇÃO 
COCHRANE, lista de referências bibliográficas e comunicação pessoal. Os critérios de 
inclusão foram pacientes com sobrepeso (IMC 25-29.9 kg/m²), grau I de obesidade 
(IMC 30-34.9 kg/m²), grau II (IMC 35-39.9 kg/m²), grau III (IMC acima de 40 kg/m²) e 
pacientes superobesos (IMC acima de 50 kg/m²) submetidos as seguintes 
intervenções: balão intragástrico versus terapia dietética, balão intragástrico versus 
ausência de tratamento, balão intragástrico versus balão intragástrico e terapia 
dietética,  balão intragástrico e terapia dietética versus terapia dietética somente. Os 
desfechos clínicos estudados foram: perda de peso (kg) ou outras medidas 
antropométricas, efeitos adversos, qualidade de vida, mortalidade, índices de revisão, 
complicações, co-morbidade e custos. Resultados: Balão intragástrico versus dieta: a 
dieta demonstrou ser mais efetiva (p<0.00001), porém com heterogeneidade estatística 
(p=0.002 e I²=89.5%) com [WMD 3.49 (95% IC, 2.75, 4.23)]. Balão intragástrico versus 
ausência de tratamento: Um único estudo apresentou resultado mais efetivo a favor do 
grupo tratado com balão intragástrico (p<0.00001) com  [WMD - 3.80 (95% IC, - 4.23, - 
3.37)]. Balão intragástrico versus balão intragástrico e dieta: Um único estudo 
demonstrou que a associação do balão intragástrico com a dieta foi mais efetiva em 
induzir perda de peso (p<0.00001) com [WMD 1.90 (95% IC, 1.33, 2.47)]. Balão 
intragástrico e dieta versus somente dieta: Dados de cinco estudos não demonstraram 
diferença, estatisticamente, significante (p=0.83), porém com heterogeneidade 
estatística (p<0.00001 e I²=91.7%) com [WMD - 0.04 (95% IC, -0.44, 0.35)]. 
Complicações menores: Úlceras gástricas: Em seis estudos, a incidência de úlcera 




e teste de heterogeneidade com (p=0.88 e I²=0%). O número necessário para causar 
dano (NNH) foi de 17:1. Erosões gástricas: Em seis estudos, houve maior incidência de 
erosões gástricas em pacientes do grupo submetidos ao balão intragástrico 
(p<0.00001), e teste de heterogeneidade com (p=0.66 e I²=0%). O número necessário 
para causar dano (NNH) foi de 6:1. Dor abdominal: Dados de quatro estudos 
demonstraram maior incidência de dor abdominal nos pacientes do grupo submetidos 
ao balão intragástrico com significância estatística (p=0.0002) e teste de 
heterogeneidade com (p=0.52 e I²=0%). Vômitos: Dados de dois estudos 
demonstraram que não houve diferença estatística significante  (p=0.09) e teste de 
heterogeneidade com (p=0.79 e I²=0%). Complicações maiores: Desinsuflação e 
migração do balão intragástrico: Dois estudos relatam não haver diferença estatística 
significante (p=0.38) e teste de heterogeneidade com (p=0.92 e I²=0%). Obstrução do 
intestino delgado: Um único estudo não demonstrou diferença estatística (p=0.20) com 
[RR 7.00 (95% IC, 037, 133.60)]. Mallory-Weiss: Um estudo incluído demonstrou 
diferença estatística significante (p=0.03) com [RR 21.00 (95% IC, 1.25, 353.06)].  
Laceração esofagiana: Um único estudo não demonstrou diferença estatística (p=0.50) 
com [RR 3.00 (IC 95%, 0.12, 72.68)]. 
Conclusão: Baseado nos resultados desta revisão sistemática e metanálise podemos 
concluir que não há evidência científica disponível no momento, demonstrando maior 
efetividade do balão intragástrico como tratamento adjuvante temporário na obesidade 
quando comparado com a terapia dietética convencional para perda de peso. A 
comparação da segurança deste método define que o balão intragástrico por si só e 









Revisão sistemática é um tipo de estudo planejado para avaliar as 
evidências e responder a uma pergunta específica. Utiliza métodos explícitos e 
sistemáticos para identificar, selecionar e avaliar criticamente os estudos, coletar e 
analisar os dados desses estudos incluídos na revisão. Os métodos estatísticos 
(metanálise) podem ou não ser utilizados na análise e na síntese dos resultados dos 
estudos incluídos; assim, a revisão sistemática utiliza toda essa estruturação para 
evitar viés em cada uma de suas partes (1).  
 
A obesidade é uma doença de grande prevalência e vem adquirindo 
proporções epidêmicas alarmantes, constituindo-se num dos principais problemas de 
saúde pública da sociedade moderna (2, 3). O tratamento da obesidade deve objetivar o 
bem-estar e a saúde do indivíduo, para diminuir os riscos de doenças. Embora, com 
freqüência, a obtenção de resultados estéticos faça parte das expectativas do paciente, 
este não é o principal objetivo do tratamento. Com a falha dos tratamentos 
convencionais (dieta, exercício e atividade física, terapias comportamental e 
farmacológica) de produzir redução permanente do peso em pacientes com obesidade 
patológica, outras abordagens tornaram-se populares. 
 
Uma opção considerada para o tratamento de pacientes obesos mórbidos 
resistentes ao tratamento clínico é a cirurgia bariátrica, ou seja, cirurgia para 
obesidade, realizada em centros especializados (4, 5). Outra opção consiste na 
colocação de um balão intragástrico de silicone (BIG), que foi desenvolvido como um 
tratamento adjuvante paliativo e como preparo pré-operatório. No primeiro caso, o uso 
do BIG tem como objetivo principal, o tratamento de pacientes obesos com 40% acima 
de seu peso ideal, os quais tiveram maus resultados com o tratamento clínico da 
obesidade, mesmo com um programa de controle multidisciplinar supervisionado. No 
segundo, visa à redução do risco anestésico, clínico e cirúrgico em pacientes 
superobesos, que têm alto risco cirúrgico. 
                              
Essa técnica permite reduzir a capacidade de reserva gástrica, causando 
uma sensação de saciedade precoce, facilitando com isso a adesão dos pacientes a 
uma dieta hipocalórica associada à mudança na rotina de vida. Essa nova rotina inclui 
exercícios físicos aeróbicos, ajudando no controle da obesidade. O conceito de 





apenas a fase inicial do tratamento, sendo a manutenção do peso perdido seu objetivo 
principal (6, 7).  
 
A definição de sucesso no tratamento da obesidade tem sido 
profundamente estimulada por evidências de que perdas pequenas de peso podem 
produzir ganhos significativos para a saúde. Perdas da ordem de 5% a 10% podem 
melhorar a pressão arterial, alterar o perfil das lipoproteínas, diminuir o número de 
apnéias e hipopnéias durante o sono, controlar o diabetes e conseqüentemente 
melhorar as condições pré-operatórias desses pacientes (8, 9). 
 
Há grande interesse na comparação e avaliação de métodos não 
convencionais (cirurgia e balão intragástrico) para o tratamento de pacientes com 
obesidade. Para isso, é necessário que os resultados sejam expressos em desfechos 
semelhantes. 
 
Por intermédio da revisão sistemática de ensaios clínicos controlados 
com intervenções e desfechos semelhantes, é possível a obtenção de evidências que 
permitam aos médicos e pacientes tomarem decisões acerca de qual tratamento é 
mais adequado. A revisão sistemática pode sugerir novas hipóteses ou testar hipóteses 
existentes, ou, ainda, demonstrar quais questões sobre os efeitos de determinado 
tratamento já podem ser respondidas com considerável confiança, sobre a efetividade, 






2 REVISÃO DA LITERATURA




2.1 Conceito e implicações da obesidade 
 
A prevalência da obesidade mórbida em países desenvolvidos como o 
Reino Unido é de 1,9% entre as mulheres e de 0,6% entre os homens (11). Essa 
prevalência é de aproximadamente 2,9% entre os adultos americanos (3). O Brasil 
apresentou um crescimento populacional de obesos maior que 90% nos últimos 30 
anos, e os indivíduos do sexo masculino foram os mais atingidos, apesar de existirem 
mais mulheres obesas no Brasil e no mundo. Estima-se que, no Brasil, a prevalência 
da obesidade, na população adulta, atinja cerca de 15% a 20%, dos quais de 3% a 5% 
têm obesidade mórbida, o que corresponde a 5,9% dos homens e 13,3% das mulheres 
(12). Sabe-se que a quantidade de pessoas que estão acima do peso ideal atualmente 
já se iguala à quantidade de pessoas desnutridas em todo o planeta. 
 
A obesidade acarreta risco aumentado de inúmeras doenças crônicas, 
como diabetes mellitus, dislipidemia, doenças cárdio e cerebrovasculares, alterações 
da coagulação, doenças articulares degenerativas, neoplasias estrogênio-dependentes, 
neoplasia de vesícula biliar, esteatose hepática com ou sem cirrose e apnéia do sono, 
entre outras (13). Pacientes obesos e obesos mórbidos (a obesidade mórbida também é 
chamada de grave) têm esse risco aumentado, apresentando aumento expressivo da 
mortalidade (250 vezes em relação a pacientes não obesos) (13-15). Essas pessoas 
preocupam muito os médicos em relação ao seu tratamento, principalmente porque se 
sabe que, a longo prazo, mais de 95% dos pacientes obesos submetidos a tratamentos 
convencionais (dieta, exercício e atividade física, terapias comportamental e 
farmacológica) adquirem o conhecido “efeito sanfona”. O "efeito sanfona" caracteriza-
se em pessoas que não conseguem manter o peso ideal ou mesmo o adquirido, 
voltando sempre ao peso anterior. Os pacientes superobesos ou portadores de 
obesidade grave muito frequentemente conseguem recuperar o peso perdido e, às 
vezes, adquirem alguns quilos a mais (16, 3).  
 
Foi com essa preocupação que, em 1991, o Instituto Nacional da Saúde 
(NIH), dos EUA, estabeleceu um consenso sobre as implicações da obesidade sobre a 
saúde, principalmente com relação às dislipidemias, ao diabetes mellitus, à hipertensão 
arterial, a algumas formas particulares de câncer e a problemas socioeconômicos e 
psicossociais. O Instituto Nacional de Saúde (NIH) define que uma pessoa que 




apresente índice de massa corporal (IMC) igual a 40 kg/m² tem um aumento de peso 
equivalente a 100%, o que corresponde ao dobro do peso do qual deveria ter. Esse 
IMC de 40 kg/m² caracteriza a obesidade severa ou mórbida, que é associada a 
maiores riscos de morbidade e mortalidade em relação à população não obesa (17). 
 
Segundo o Instituto Nacional de Saúde (NIH), os candidatos ao 
tratamento não convencional da obesidade mórbida devem apresentar, além de risco 
cirúrgico aceitável, as seguintes características: IMC acima de 40 kg/m², ou de 35 
kg/m² associado à doença agravada pela obesidade (exemplos: diabetes do tipo II, 
hipertensão arterial sistêmica, apnéia do sono); tratamento clínico pregresso ineficaz; 
ausência de anormalidades endócrinas ou endocrinopatia sob controle clínico; 
presença de complicação da obesidade resolvível com perda de peso; compreensão 
intelectual dos riscos inerentes a um procedimento do porte proposto e possibilidade de 
seguimento pós-operatório precoce e tardio com equipe multidisciplinar (18, 5). 
 
A escolha do tratamento, entretanto, deve levar em conta o doente como 
um todo, com vistas a minimizar os riscos e justificar os eventuais inconvenientes do 
procedimento, seja ele cirúrgico ou não. 
 
Na prática clínica, o cálculo do índice de massa corpórea (IMC ou BMI, de 
"body mass index") é também conhecido pelo Índice de Quetelet, obtido pela razão do 
peso do paciente em quilograma, dividido pela altura elevada ao quadrado em metro. 
Esse índice quantitativo de diagnóstico é o mais utilizado (15, 18, 6). A classificação da 
obesidade, segundo o índice de massa corpórea (IMC) e o risco de doença, de acordo 
com a OMS (Organização Mundial de Saúde) é (12, 6): 
 
1- IMC< 18,5 kg/m² - magreza, e risco de doença elevado; 
2- IMC= 18,5-24,9 kg/m² - normal, e risco de doença normal; 
3- IMC= 25-29,9 kg/m² - sobrepeso, e risco de doença elevado; 
4- IMC= 30-34,9 kg/m² - obesidade grau I, e risco de doença muito elevado; 
5- IMC= 35-39,9 kg/m² - obesidade grau II, e risco de doença muito elevado;  
6- IMC> 40,0 kg/m² - obesidade grau III, grave ou mórbida, e risco de doença 
muitíssimo elevado.    





2.2 Bases da cirurgia 
 
Os tratamentos cirúrgicos idealizados e disponíveis possuem 
basicamente o intuito de promover a redução do volume de ingestão total do paciente 
(com restrição mecânica gástrica, que provoca sensação de saciedade precoce) e/ou 
de reduzir a absorção total ou seletiva do conteúdo alimentar ingerido (19, 18). 
  
As estratégias desenvolvidas, que atuam no aparelho digestório, são: 
redução do reservatório gástrico; aumento do tempo de esvaziamento gástrico e 
redução da área de absorção intestinal (de forma global ou específica para lipídeos). 
Para essas estratégias, foram idealizadas diferentes técnicas de intervenção 
gastrointestinal, com eficácia, vantagens, riscos e complicações inerentes a cada 
método. O resultado considerado eficaz para o tratamento cirúrgico da obesidade 
consiste na redução de, no mínimo, 50% do excesso de peso existente no período 
anterior ao tratamento e na manutenção dessa perda no mínimo por cinco anos (18). 
 
Os procedimentos cirúrgicos que tiveram início há mais de 40 anos deram 
bons resultados após a introdução da gastroplastia vertical com bandagem, realizados 
por um médico de Nova Iorque chamado Edward Mason. Esse médico, considerado o 
pai da cirurgia moderna para obesidade, atuou entre os especialistas na área na 
década de 1980 (20). A técnica consiste na septação vertical do estômago proximal com 
grampeador, o que delimita uma pequena câmara na região da cárdia, com capacidade 
de cerca de 20 ml. Sua saída é restrita por um anel de polipropileno, que determina um 
diâmetro da passagem interna de aproximadamente 1,2 cm. Essa operação resulta em 
longo prazo, cerca de 20% de perda de peso, em média. No entanto, os pacientes com 
hábito de ingestão de doces em abundância têm resultados mais desapontadores (21, 
22). 
 
Entendeu-se, a partir da década de 1990, que o acréscimo de uma 
derivação gastrojejunal (“gastric bypass”) à diminuição da capacidade gástrica aumenta 
a eficiência da intervenção e reduz as taxas de recidiva. A técnica de Capella Fobi 
(1991) utiliza tais fundamentos: constrói-se uma pequena câmara, com um anel de 
“Silastic”, restringindo sua saída, que, entretanto, desemboca numa anastomose 




gastrojejunal em Y de Roux. Acrescenta-se, assim, um fator restritivo funcional à 
ingestão de alimentos, principalmente os açucarados, por meio da indução de sintomas 
do tipo “Dumping” (23-26). Seus resultados mostram redução ponderal média de 40% em 
longo prazo e grande alívio da morbidade associada. As taxas de recidiva são muito 
baixas, inferiores a 5%; assim como as das seqüelas funcionais. A mortalidade 
relacionada com a operação é da ordem de 1% (24). Wittgrove e Clark, em 1996, 
introduziram uma operação semelhante à de Capella, realizada por via laparoscópica 
(27). 
 
Versões mais modernas das operações malabsortivas têm ganhado 
aceitação crescente dos especialistas, principalmente na América do Norte. Trata-se de 
procedimentos que reduzem apenas parcialmente o estômago (gastrectomias parciais) 
em associações com derivações intestinais que diminuem a absorção de modo menos 
radical do que o bypass jejuno-ileal da década de 1960. A técnica de Scopinaro e o 
duodenal switch propostos por Marceau, utilizando-se desses princípios, resultam em 
perdas ponderais expressivas (da ordem de 40%) e permanentes. Apresentam a 
vantagem de permitir refeições mais abundantes, semelhantes às realizadas pelos 
indivíduos gastrectomizados. Como inconvenientes, relatam-se índices de desnutrição 
inaceitáveis em 3% a 5% dos pacientes e alguns distúrbios digestórios incômodos 
(diarréia, meteorismo) em um número significativo de pacientes operados (28-31, 5).  
 
A técnica da banda gástrica já vinha sendo utilizada desde 1985 por 
Forsell e por Kuzmak em 1986 com cirurgia aberta e banda gástrica não ajustável. 
Após 1995, esse tipo de restrição mecânica tem sido feito com as vantagens do uso da 
banda gástrica ajustável e do acesso laparoscópico. A técnica consiste na aplicação de 
uma prótese de silicone no estômago proximal, por laparoscopia, de forma a “garrotear” 
a passagem e criar uma pequena câmara junto à cárdia, com orifício de saída estreito, 
tal como na operação de Mason (32, 33). Entretanto, nessa técnica, o diâmetro do orifício 
de saída é regulável por punção da prótese inflável, o que permite atingir o ponto ideal. 
Essa operação apresenta as vantagens da cirurgia laparoscópica: diminuição do tempo 
de internação hospitalar para um dia e retorno do paciente ao trabalho em sete dias (34-
36). 
 




Atualmente, a técnica da banda gástrica ajustável vem sendo bastante 
utilizada em toda a Europa, na Austrália, no México, no Brasil e em alguns serviços 
americanos. O ajuste é feito sem a necessidade de cirurgia, pela adição ou retirada de 
solução salina, através de um pórtico de acesso subcutâneo, realizado por punção. 
Sendo um procedimento restritivo, a bandagem gástrica evita os problemas associados 
às técnicas malabsortivas, como a anemia, os sintomas do tipo "dumping" e as 
deficiências de vitaminas e minerais, associadas à má absorção. As complicações 
relacionadas com a técnica da banda gástrica incluem aquelas associadas com o 
procedimento cirúrgico (exemplos: injúria esplênica, esofagianas, infecção da cicatriz 
cirúrgica, deslizamento da banda) e as que ocorrem mais tarde: infecção do pórtico de 
ajuste, vazamento e esvaziamento da banda, intrusão (migração da banda para o 
interior do estômago), hiperêmese persistente, falha na perda de peso e refluxo de 
ácido (37, 36). 
 
A técnica da banda gástrica, apesar de ser considerada o procedimento 
mais fisiológico para o tratamento de pessoas com obesidade mórbida, apresentar 
baixa mortalidade operatória e pós-operatória e menos complicações per e pós-
operatórias e de levar a uma boa redução do excesso de peso, sofre questionamentos 
sobre sua validade e seus efeitos cirúrgicos (38). 
 
2.3 Bases biológicas do uso do balão intragástrico (BIG) 
 
Em 1986, o Dr. Fred C. Gau, em conjunto com a INAMED Development 
Company (IDC), desenvolveu o Silicone Intragastric Balloon (SIB®), balão intragástrico 
de silicone. Em janeiro de 1996, o SIB-IDC foi transferido para a BioEnterics 
Corporation (BEC), sendo redenominado BioEnterics Intragastric Balloon (BIB®) (39). 
 
O conceito do balão foi desenvolvido pela observação dos efeitos 
causados naturalmente pelo bezoar (formação de grandes bolos alimentares que 
impedem o esvaziamento gástrico) na perda de peso. A presença do bezoar determina 
emagrecimento, e a sua remoção permite a recuperação do peso inicial. O balão 
intragástico (BIG) foi desenvolvido com a incorporação do aspecto positivo da perda de 
peso determinado pelo bezoar, com adaptação da sua fisiologia e anatomia (40). 





O balão intragástrico (BIG) foi desenhado para ser colocado de forma 
fechada no estômago por meio de endoscopia digestiva alta e ser posteriormente 
expandido pela injeção de solução fisiológica. Adquirindo forma esférica, atua como um 
bezoar artificial, sendo desenhado para flutuar livremente dentro do estômago, o que 
permite, durante a sua colocação, um ajuste volumétrico adequado para cada paciente 
(41-43).  
   
2.3.1 Passos técnicos da colocação do balão intragástrico (BIG) 
 
1- Preparar o paciente para endoscopia: decúbito dorsal ou lateral esquerdo, 
xilocaína spray na orofaringe, sedação endovenosa ou anestesia geral. 
2- Realizar exame endoscópico do esôfago, estômago e duodeno, com aspiração do 
conteúdo gástrico. 
3- Remover o aparelho de endoscopia. 
4- Não havendo contra-indicação: introduzir o balão intragástrico (BIG) pela 
orofaringe e passá-lo pelo esôfago até atingir o estômago. 
5- Reinserir o endoscópio, mantendo o balão in situ e observar se o balão 
intragástrico (BIG) ultrapassou o esfíncter inferior do esôfago e se ele está bem 
colocado na cavidade gástrica. 
6- Remover o fio guia da sonda de inserção. 
7- Conectar a seringa de 50 ml no cateter de duas vias. 
8- Inflar o balão com solução fisiológica e azul de metileno diluído (volume mínimo 
recomendado: 400 ml). 
9- Aspirar 50 ml de ar, criando vácuo e invertendo o fluxo da válvula do balão 
intragástrico (BIG), impedindo assim o escape da solução fisiológica. Fechar a 
torneira de três vias e desconectar a seringa. 
10- A válvula do balão será selada com o vácuo criado. 
11- Retirar, com manobra suave, a sonda de inserção do balão intragástrico (BIG). 
12- Observar o balão flutuando livremente na cavidade gástrica. 
13- Todas as manobras descritas nos itens de 5 a 12 devem ser realizadas com 
visualização endoscópica direta (39). 
 




A colocação e retirada do balão intragástrico (BIG) constituem 
procedimento endoscópico intervencionista. Deve ser realizado por endoscopistas 
familiarizados com as técnicas de introdução de prótese e com o paciente portador de 
obesidade mórbida, pois a realização da endoscopia digestiva alta (EDA) diagnóstica 
ou terapêutica nesse paciente é diferente, em diversos aspectos, do exame feito em 
adultos jovens não obesos. As alterações morfofisiológicas da obesidade e as doenças 
e complicações próprias que transformam os pacientes obesos em doentes de risco 
podem comprometer o sucesso e segurança da EDA (44). Algumas das alterações 
morfológicas estão listadas a seguir: macroglossia; redução da abertura da cavidade 
oral e da movimentação da coluna; alterações posturais; compressão das vias aéreas 
superiores por acúmulo de tecido adiposo; redução da movimentação do diafragma e 
dos músculos respiratórios. As modificações fisiológicas cardiorrespiratórias 
relacionadas à obesidade aumentam os riscos inerentes ao exame e à sedação, se 
comparados com os de pacientes hígidos. Deve-se considerar, também, que os 
pacientes obesos mórbidos são portadores de co-morbidades clínicas importantes, 
como hipertensão arterial e coronariopatias. As co-morbidades associadas às 
alterações morfofuncionais inserem esses pacientes no grupo de risco elevado para 
hipoxemia e arritmia durante o exame de endoscopia digestiva alta (EDA). 
 
Não sedar os pacientes ou administrar doses subterapêuticas não resolve 
o problema. Ao contrário, aumenta o número de acidentes, hipoxemia e arritmia per-
endoscópica (44). A incidência de dessaturação mantida e a necessidade de 
suplementação de oxigênio são significativamente mais elevadas nesses pacientes do 
que em adultos jovens. Dentre as normas de segurança para o procedimento 
endoscópico dos obesos mórbidos, são sugeridas camas adequadas para suportar o 
peso e o tamanho do paciente, a presença de oxigênio e de material para 
ressuscitação ventilatória no local. O paciente deve ser sedado dentro de critérios 
conscientes de sedação, com doses individualizadas e adequadas de 
benzodiazepínicos. O exame deve ser realizado com oximetria capilar para a 
monitorização da freqüência cardíaca e da saturação de oxigênio (44).   
 
É recomendada a suplementação de oxigênio apenas nos casos de 
dessaturação mantida. O uso de oxigênio, desde o início do exame, pode mascarar a 
hipercapnia (39). O paciente deverá ser observado clinicamente por um período mais 




prolongado, devido à necessidade de doses mais elevadas de benzodiazepínicos e ao 
depósito dessa droga no tecido adiposo, o que possibilita sedação mais prolongada 
após o exame. O paciente deve, portanto, permanecer em observação sob regime de 
day clinic (44). 
 
A técnica possui contra-indicações absolutas, tais como hérnia hiatal 
volumosa, anomalias da faringe e do esôfago, varizes de esôfago, uso de 
antiinflamatórios ou anticoagulantes, gravidez e distúrbios psiquiátricos. Como contra-
indicações relativas, são referidas esofagite, doença ulcerosa e lesão aguda da 
mucosa gástrica. As complicações do balão intragástrico (BIG) estão relacionadas ao 
próprio método endoscópico, à sedação, à possibilidade de perfuração do esôfago ou 
do estômago, à permanência do BIG em contato com a mucosa e à migração do balão. 
A migração pode resultar em obstrução esofagiana ou intestinal (42). 
 
Os pacientes devem ser acompanhados clinicamente durante o período 
de permanência do balão e ser orientados quanto aos sintomas de disfagia e vômitos 
provocados pela possibilidade de deslocamento do balão intragástrico (BIG) e pela 
necessidade de retirada endoscópica precoce. O balão intragástrico (BIG) funciona 
como um bezoar artificial, levando os pacientes a apresentarem redução máxima da 
ingesta em torno da quarta semana, retornando ao normal após a décima segunda 
semana. O tempo máximo recomendado para a permanência do balão intragástrico 
(BIG) é de seis meses. 
 
O balão intragástrico (BIG) tem como objetivo o tratamento para 
pacientes obesos com 40% acima do seu peso ideal (definição dada pela Metropolitan 
Life Insurance, 1983, Weight and Frame Tables); que tiveram maus resultados com o 
tratamento clínico mesmo com um programa de controle multidisciplinar 
supervisionado; e em pacientes superobesos com alto risco cirúrgico (o uso do BIG 
visa o preparo pré-operatório, com redução do risco anestésico, cirúrgico e clínico) (39).  
 
Os pacientes que usam o balão intragástrico (BIG) estão capacitados a 
receber alimentação normal, que se instala por meio de dietas programadas: no início a 
dieta é líquida, e gradualmente o paciente passa para a ingestão de sólidos, 
caracterizando-se uma dieta normal. Devido às características pessoais de cada 




paciente, o balão foi projetado para ter o seu volume ajustado de forma individual 
dentro do estômago, permitindo uma otimização da perda de peso. O balão 
intragástrico determina uma sensação de saciedade precoce, diminuindo a capacidade 
do reservatório gástrico e, com isso, o consumo de alimentos. Isso facilita a adaptação 
dos pacientes a uma dieta hipocalórica e à mudança na rotina de vida, que inclui 










3.1 Objetivos do estudo 
 
Avaliar a segurança e efetividade do balão intragástrico em pacientes 
com obesidade. 
 
3.1.1 Objetivos específicos 
 
Avaliar se: 
• O balão intragástrico (BIG) é mais seguro do que os 
tratamentos convencionais (terapia dietética, atividade física, 
terapia comportamental, terapia farmacológica); 
 
• O balão intragástrico (BIG) é mais efetivo do que os 
tratamentos convencionais (terapia dietética, atividade física, 







4.1 Modelo de estudo 
 
Revisão sistemática com metanálises de ensaios clínicos randomizados 
sobre uso do balão intragástrico em pacientes com obesidade. A pesquisa seguiu as 
recomendações propostas pela Colaboração Cochrane(48).  
 
Inicialmente, foi elaborado um protocolo de pesquisa que foi aprovado 
,sem restrições, pelo Comitê de Ética da Universidade Federal de São Paulo / Escola 
Paulista de Medicina / CEP Nº. 0384/03. (Anexo I) 
 
Este protocolo foi analisado pelo Corpo Editorial e aprovado sob o 
número ID 020967 – The Cochrane Metabolic and Endocrine Disorders Group e 
publicado no The Cochrane Library 2006, issue 1, sob o número CD004931. 
(Fernandes M, Atallah AN, Soares BGOS). 
 
          O presente trabalho foi publicado no The Cochrane Library: 24 de janeiro 
de 2007, issue 1, sob o número CD004931, DOI: 10.1002/14651858 (Fernandes M, 




Disciplina de Medicina de Urgência e Medicina Baseada em Evidências, 
Escola Paulista de Medicina - Universidade Federal de São Paulo, Centro Cochrane do 




4.3.1 Tamanho da amostra 
 
Foram incluídos todos os estudos encontrados com a estratégia de busca 








4.3.2 Critérios de inclusão 
 
4.3.2.1 Tipo de estudos 
 
Foram utilizados apenas ensaios clínicos randomizados que preencheram 
os critérios de inclusão, independentemente do idioma e tipo de publicação. Os estudos 
só foram incluídos caso relatassem medidas de peso após um mínimo de quatro 
semanas de seguimento. 
Estudos “quase-randomizado”, coorte, caso-controle, transversal não 
foram incluídos. 
 
4.3.2.2 Tipos de participantes 
 
Pacientes com sobrepeso (IMC 25-29.9 kg/m²), grau I de obesidade (IMC 
30-34.9 kg/m²), grau II de obesidade (IMC 35-39.9 kg/m²), grau III de obesidade (IMC > 
40 kg/m²) e pacientes superobesos (IMC > 50 kg/m²).  
 
Foram aceitos estudos com diferentes métodos de classificação da 
obesidade, como percentual de gordura, índice de massa corpórea e outros. 
 
4.3.2.3 Tipos de intervenção 
 
As seguintes comparações foram incluídas: 
 
1. Balão intragástrico (BIG) comparado com tratamentos convencionais 
(terapia dietética, atividade física, terapia comportamental, terapia 
farmacológica); 
2. Balão intragástrico (BIG) comparado com ausência de tratamento; 
3. Balão intragástrico (BIG) comparado com balão intragástrico e 
terapia dietética; 







4.3.2.4 Tipos de desfechos 
 
 
Os desfechos clínicos e laboratoriais foram avaliados ao término do 
tratamento (retirada do balão intragástrico) e no fim do seguimento. Para ser incluído, 
um estudo precisava apresentar pelo menos um dos desfechos:  
 
4.3.2.4.1 Desfechos principais 
 
1. Medida da alteração de peso (ex.: perda de peso absoluto, 
porcentual de perda de peso), diferença de peso entre o momento 
inicial e após, pelo menos, quatro semanas de seguimento. 
2. Outras medidas antropométricas (ex.: IMC, índice ponderal, 
espessura da dobra cutânea, massa magra, relação cintura-quadril, 
circunferência da cintura) no momento inicial do estudo e após, pelo 
menos, quatro semanas de seguimento.  
3. Eventos adversos (ex.: falhas técnicas no procedimento, eventuais 
defeitos do balão intragástrico). 
 
Obs.: Os estudos poderiam utilizar diferentes classificações para obesidade (ex.: 
percentual de peso extra), esse índice foi convertido em IMC (medidas 
quantitativas), quando possível. 
 
4.3.2.4.2 Desfechos secundários  
 
1. Qualidade de vida, idealmente medida com um instrumento validado 
(BAROS) (45); 
2. Mortalidade (total e pós-procedimento); 
3. Taxa de revisão (reversão com remoção precoce do balão 
intragástrico (BIG) anterior à quarta semana); 
4. Complicações maiores: migração, podendo resultar em obstrução 





5. Complicações menores: erosões e/ou ulcerações por contato 
permanente com a membrana da mucosa gástrica; dor abdominal; 
vômitos; 
6. Análise das co-morbidades (diabetes, hipertensão). 
7. Custos. 
 
4.4 Possíveis co-variáveis, confundidores e modificadores de efeito  
 
 
1. Experiência da equipe de nutrição clínica e a motivação dos pacientes que 
esperam modificar seus hábitos alimentares e comportamentais com o 
propósito de perder peso; 
2. Utilização de dois tipos diferentes de balões (Garren-Edwards® de formato 
cilíndrico com cantos agudos, sistema de válvula primário e volume restrito; 
e o mais recente BioEnterics® Intragastric Balloon de formato oval, 
superfície macia sem cantos agudos, constituído de poliuretano e válvula). 
3. Diferentes volumes utilizados para insuflação dos balões. 
4. Uso de bloqueador do receptor H² durante a intervenção. 
 
4.5 Estratégia de busca dos estudos 
 
Ensaios clínicos relevantes foram identificados através da busca 
eletrônica do banco de dados “The Cochrane Metabolic and Endocrine Disorders Group 
- Department of Metabolic Diseases and Nutrition” e ”The Cochrane Controlled Trials 
Register” estando este último contido no ”Cochrane Library” 2006, volume 3, além de 
MEDLINE, EMBASE, LILACS. 
 
A estratégia de busca foi desenvolvida pelo “The Cochrane Metabolic and 
Endocrine Disorders Group - Department of Metabolic Diseases and Nutrition”, assim 
como a pesquisa nesses bancos de dados, com exceção da LILACS.  
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6. "intragastric balloons"[All Fields]) 
7. "intragastric bubble"[All Fields] 
8. "stomach bubble"[All Fields] 
9. or/#1-#8 
10. "obes*"[All Fields] 
11. "weight gain*"[All Fields] 
12. "weight loss"[All Fields] 
13. "body mass ind*"[All Fields] 
14. "adipos*"[All Fields] 
15. "overweight"[All Fields] 
16. "over weight"[All Fields] 
17. "overload syndrom"[All Fields] 
18. "overeat*"[All Fields] 
19. "over eat*"[All Fields] 
20. "overfeed*"[All Fields] 
21. "over feed*"[All Fields] 
22. "weight cycling"[All Fields] 
23. "weight reduc*"[All Fields] 
24. "weight losing""[All Fields] 
25. "weight maint*"[All Fields] 
26. "weight decreas*"[All Fields] 
27. "weight watch*"[All Fields] 










37. clinical-trial[Publication Type] 
38. clinical trials[MeSH Terms] 
39. clinical trial*[Title/Abstract] 
40. cross-over-studies[MeSH Terms] 
41. cross-over stud*[Title/Abstract] 
42. crossover stud*[Title/Abstract] 
43. cross-over trial*[Title/Abstract] 
44. crossover trial*[Title/Abstract] 
45. cross-over design*[Title/Abstract 
46. crossover design*[Title/Abstract] 
47. double-blind-method[MeSH Terms] 
48. single-blind-method[MeSH Terms] 
49. singl* blind*[Title/Abstract] 
50. singl* mask*[Title/Abstract] 
51. doubl* blind*[Title/Abstract] 
52. double* mask*[Title/Abstract] 
53. trebl* blind*[Title/Abstract] 
54. trebl* mask*[Title/Abstract] 
55. tripl* blind*[Title/Abstract] 
56. tripl* mask*[Title/Abstract] 
57. Placebo[MeSH Terms] 
58. placebo*[Title/Abstract] 
59. research design[MeSH Terms] 
60. comparative study[MeSH Terms] 
61. evaluation studies[MeSH Terms] 
62. follow-up studies[MeSH Terms] 












4.5.1 Busca eletrônica 
 
Foram usadas, para identificar estudos relevantes potencialmente 
utilizáveis, desconsiderando o gênero e origem da publicação, as seguintes bases de 
dados: 
 
• Bases de dados eletrônicos: 
The Cochrane Library (www.cochrane.co.uk) (Issue 3, 2006), MEDLINE 
(www.medline.com) (1985-2006), EMBASE (www.embase.com) (1985-2006), 
LILACS (www.lilacs.com) (1985-2006). 
 
• Literatura médica:  
      Web of Science Proceedings  
 
• Ensaios em andamento: 
National Research Register, Early Warning System, Current Controlled Trials, MRC 
Trials database. 
 
4.5.2 Busca manual 
 
 Os seguintes periódicos foram utilizados na busca manual para a 
obtenção de artigos e publicações de congresso: 
 
• International Journal of Obesity (1997-2005). 
• ABESO - Associação Brasileira para o Estudo da Obesidade.  
 
Anais de congressos de sociedades nacionais e internacionais foram 
utilizados para obtenção de registros de palestras e conferências: 
 
• SBCB (Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariátrica)   






4.5.3 Buscas adicionais 
 
Não houve restrição com relação ao idioma e fonte de publicação, 
entretanto dois estudos publicados em Polonês (Sniegocki 1990; Krakamp 1997) foram 
enviados em 2005 para o “The Cochrane Metabolic and Endocrine Disorders Group - 
Department of Metabolic Diseases and Nutrition” para serem traduzidos, mas até o 
presente momento não houve resposta. 
  
4.5.4 Contato com autores 
 
Autores dos estudos incluídos e especialistas relevantes foram 
contatados quando possível para a obtenção de referências adicionais, dados 
ausentes, ensaios não publicados e eventuais ensaios em fase de condução (ANEXO 
II).  
 
4.5.5 Contato com departamento científico de indústrias 
 
Os departamentos científicos de fabricantes de balão intragástrico foram 
contatados. 
• Hélioscopie - France (www.helioscopie.fr) 
• BioEnterics Corporation / INAMED Development Company – USA 
(www.inamed.com) 
 
4.6 Métodos da revisão 
 
4.6.1 Seleção de estudos 
 
Foram inspecionados todos os títulos, abstracts e palavras-chave de todo 
registro recuperado, e re-inspecionados pelos co-revisores (ANA, BGOS). Artigos na 
íntegra foram recuperados e obtidos fotocópias completas para maiores avaliações 
caso a informação dada sugerisse que o estudo preenchia os critérios de inclusão. 





dos estudos primários, enquanto os artigos eram adicionados à seção de “em aguardo 
de apreciação”. No caso de a dúvida persistir ou se não houvesse algum 
esclarecimento dado pelos autores, a base do grupo editorial da revisão foi consultada. 
A concordância inter-observador em relação à seleção dos ensaios foi medida usando 
o coeficiente Kappa (46). 
 
4.6.2 Análise da qualidade metodológica dos estudos 
 
A qualidade metodológica dos ensaios incluídos na presente revisão foi 
acessada usando os critérios descritos no Cochrane Handbook (47, 48), o qual se baseia 
na evidência de forte relação entre o potencial de erro sistemático nos resultados e o 
sigilo de alocação (49- 51). 
 
As categorias estão descritas abaixo: 
 
A - Baixo risco de viés (sigilo de alocação adequada); 
B - Moderado risco de viés (sigilo de alocação não descrita); 
C - Alto risco de viés (sigilo de alocação não realizada).  
 
Para o propósito de análise nesta revisão, foram incluídos os ensaios 
quando satisfizeram os itens A e B do Cochrane Handbook. 
 
A qualidade de cada ensaio foi baseada nos critérios de qualidade 
especificados por Schulz (49), os quais medem uma variação de fatores mais 
abrangente que reflete na qualidade do ensaio. 
 
Em particular, os seguintes fatores foram estudados: 
 
- Minimização do viés de seleção: 
a) O processo de randomização foi adequado?   
b) A ocultação da alocação dos dados foi adequada? Houve diferença sistemática 







- Minimização do viés de perdas: 
a) As perdas (abandonos e desistências) foram descritas de forma completa?  
b) A análise foi feita com a intenção de tratar? 
 
- Minimização do viés de detecção: 
a) Quem analisou os dados estava “cego” em relação à intervenção? 
 
Esta classificação foi usada como base da análise de sensibilidade. 
Adicionalmente, exploramos a influência dos critérios de qualidade individuais dos 
estudos nas análises de sensibilidade.  
 
Cada ensaio clínico foi independentemente avaliado por dois revisores 
(ANA, BGOS). A concordância inter-observadores das relações e qualidade 
metodológica de cada estudo foram calculadas através da estatística de Kappa (46). No 
caso de divergência de opinião, outros colegas do Centro Cochrane do Brasil foram 
consultados e um julgamento baseado em consenso foi feito.  
 
4.6.3 Extração de dados 
A extração de dados foi feita independentemente por três revisores (MF, 
ANA, BGOS), através de um formulário de extração de dados (ANEXOS III e IV) que 
incluía as seguintes informações: 
 
1- Informações gerais: publicado/não publicado, título, autores, referência/fonte, 
país, idioma da publicação, ano de publicação, publicações secundárias, 
financiamento; 
2- Características do ensaio: desenho, duração, randomização incluída (e método), 
ocultação da alocação (e método), mascaramento (pacientes, avaliadores dos 
resultados) e análise da intenção de tratar; 
3- Pacientes: amostragem (randômica / consecutiva), critérios de exclusão, número 
total e número de grupos de comparação, sexo, idade, IMC, peso, similaridade 
entre os grupos no momento inicial (incluindo quaisquer co-morbidades), 





4- Intervenções: todos os dados disponíveis, incluindo método cirúrgico, período de 
tratamento e outros; 
5- Desfecho(s): desfechos especificados acima, quaisquer outros desfechos 
avaliados, outros eventos, duração de seguimento, qualidade dos relatos de 
desfechos; 
6- Resultados: dados publicados, assim como análise de intenção de tratar para 
variáveis dicotômicas. 
 
Diferenças na extração de dados foram solucionadas por consenso entre 
os revisores, submetendo-as ao artigo original. Quando os estudos eram relatados em 
mais de uma publicação, os dados foram extraídos do artigo mais recente, fazendo 
referência aos outros artigos em ralação aos detalhes metodológicos, características 
básicas ou outros desfechos, sendo eleito como "o primário" o estudo mais bem 
descrito. 
 
4.7 Análise estatística 
 
Os programas de análise estatística contidos no pacote Review Manager 
4.2, fornecido pela The Cochrane Collaboration, foram utilizados. 
Os dados foram incluídos nas metanálises caso eles tenham sido 
apropriadamente relatados e possíveis de serem combinados, sendo esperados 
número de eventos (dados dicotômicos), médias e respectivos desvios-padrão (dados 
contínuos). 
 Dados dicotômicos foram expressos como risco relativo (RR) com 
respectivo intervalo de confiança (IC) de 95%. Quando clinicamente significante, os 
dados dicotômicos foram convertidos em número necessário para tratar (NNT), a partir 
da diferença de risco (DR), sendo calculado como o inverso da diferença de risco. 
 Dados contínuos foram comparados como diferença de média ponderada 
(WMD/DMP). Os resultados globais foram calculados com base no modelo estatístico 
de efeito randômico, devido à heterogeneidade clínica e metodológica esperada.  
Adotou-se o valor de p ≤ 0.05 nos resultados dos desfechos clínicos, 
porque uma chance em vinte é uma proporção pequena de erro, sendo, 






Heterogeneidade estatística também foi avaliada por meio de teste do Qui 
quadrado, variando de 0-100% incluindo o intervalo de confiança de 95% (52). O teste 
do Qui quadrado demonstra o percentual de variação total através dos estudos 
causados por heterogeneidade e foi utilizado para julgar o grau de consistência da 
evidência obtida. Assumiu-se como heterogeneidade estatística caso I² > 50%. O teste 
de heterogeneidade só é calculado quando a metanálise contém dois ou mais estudos. 
 As possíveis fontes de heterogeneidade foram planejadas para serem 
avaliadas por sensibilidade e análises de subgrupos como descrito a seguir. A 
estratégia de teste do funil (“funnel plot”) foi planejada, mas não foi realizada devido ao 
baixo número de estudos incluídos. 
 
4.8 Análise de subgrupos 
 
Os revisores objetivaram executar análises de subgrupos para 
explorar as diferenças de tamanho de efeito de acordo com as seguintes 
características: 
 
• Nível de obesidade: pacientes com sobrepeso (IMC 25-29.9 kg/m²) versus grau I 
de obesidade (IMC 30-34.9 kg/m²) versus grau II (IMC 35-39.9 kg/m²) versus 
grau III (IMC > 40 kg/m²) versus pacientes superobesos (IMC > 50 kg/m²); 
• Idade; 
• Sexo; 
• Duração de seguimento: 4 semanas, 8 semanas, 12 semanas, 16 semanas, 20 
semanas, 24 semanas e 48 semanas.  
 
4.9 Análise de sensibilidade 
 
Os revisores planejaram executar análises de sensibilidade com o 
propósito de explorar a influência dos seguintes fatores sobre o efeito estimado: 
 
1. Repetir a análise excluindo estudos não publicados; 






3. Repetir a análise excluindo todos os estudos muito longos ou muito grandes 
para estabelecer quanto que eles dominam o resultado; 
4. Repetir a análise excluindo estudos que utilizassem os seguintes filtros: 
critérios de diagnóstico, idioma da publicação, fonte de financiamento 
(indústria versus outros) e país onde o estudo foi conduzido.  
 
Na presente versão desta revisão não foi possível executar as análises de 
subgrupos e de sensibilidade.  
 
4.10 Descrição dos estudos  
 
 
4.10.1 Estudos identificados 
 
Foram obtidos na busca 225 artigos, dos quais, 131 foram excluídos e 94 
foram separados para análise mais detalhada. Destes, 83 estudos foram excluídos, 2 
estudos publicados em Polonês (Sniegocki 1990; Krakamp 1997) aguardam tradução e 
9 ensaios relatados em 16 publicações possuíam características que satisfizeram os 
critérios de inclusão. 
 
4.10.2 Qualidade metodológica 
 
Divergências iniciais foram solucionadas através de reuniões de 
consenso em todos os casos. 
 
4.10.3 Estudos excluídos 
 
Foram excluídos 83 estudos após examinar o texto completo (Apêndice I). 
Os estudos foram excluídos por mais de uma razão, sendo a causa mais comum a 








4.10.4 Estudos incluídos  
 
Em 16 publicações, nove estudos tinham os critérios de inclusão para a 
revisão (Apêndice II).  
 
4.10.4.1 Desenho dos estudos incluídos 
 
Os nove estudos são randomizados e controlados. A duração dos ensaios 
incluídos foram 3 meses em 1 trabalho (Geliebter 1990), 4 meses em 1 trabalho 
(Rigaud 1994), 6 meses em 3 trabalhos (Meshkinpour 1988; Benjamin 1988; 
Ramhamdany 1989), 9 meses em 1 trabalho (Mathus-Vliegen 1990), 12 meses em 1 
trabalho (Hogan 1989), 15 meses em 1 trabalho (Lindor 1987) e 24 meses em 1 
trabalho (Mathus-Vliegen 2005). 
 
4.10.4.2 Tipos de Participantes 
 
Um total de 395 pacientes foi incluído nos nove estudos. A amostragem 
nos estudos variou de 20 (Rigaud 1994) a 90 (Benjamin 1988) pacientes.  
 
A maioria dos pacientes era do sexo feminino com idade entre 14 e 64 
anos. Dois estudos descreveram apenas a média de idade (Rigaud 1994; Hogan 1989) 
e um estudo não relatou a idade dos pacientes (Geliebter 1990). 
 
Foram relatadas as médias ou medianas dos pesos na fase pré-
operatória da amostra do estudo ou subgrupo, variando de 71,4kg a 191,2kg; quatro 
estudos mencionaram a média de peso inicial (Rigaud 1994; Geliebter 1990, 
Ramhamdany 1989; Hogan 1989); um estudo descreveu somente o percentual acima 
do peso ideal (Lindor 1987) e um estudo não mencionou o peso inicial (Meshkinpour 
1988), e o IMC variou entre 29,7 kg/m² e 68 kg/m²; quatro estudos descreveram a 
média de IMC (Rigaud 1994; Geliebter 1990; Ramhamdany 1989, Hogan 1989); e um 






Os autores não especificaram nos grupos estudados a prevalência de co-
morbidades. Alguns estudos descreveram as calorias ingeridas antes do início do 
tratamento com balão como base de cálculo para a dieta imposta (Lindor 1987). Os 
autores não descrevem as dissimilaridades entre os grupos, não sendo ajustado seus 
resultados para cálculo. A maioria dos autores não comparou os grupos de acordo com 
a idade, distribuição de sexo, peso ou freqüência de co-morbidade, como hipertensão, 




Os estudos incluídos compararam as seguintes intervenções: 
 
1. Balão intragástrico versus dieta (Lindor 1987; Benjamin 1988; Hogan 1989; 
Geliebter 1990); 
2. Balão intragástrico versus ausência de tratamento (Geliebter 1990); 
3. Balão intragástrico versus balão intragástrico e dieta (Geliebter 1990); 
4. Balão intragástrico e dieta versus dieta somente (Meshkinpour 1988, 
Ramhamdany 1989; Geliebter 1990; Mathus-Vliegen 1990; Rigaud 1994; 
Mathus-Vliegen 2005). 
 
4.10.6 Medidas de resultados 
 
Várias medidas diferentes de alteração de peso foram relatadas pelos 
estudos, incluindo média e medianas de peso durante o seguimento: perda de peso, 
percentual de peso corporal ideal, percentual de peso inicial, percentual de perda do 
excesso de peso e proporção de sucessos (Apêndice III e IV). Muitos dos estudos não 
relataram medidas de variabilidade tais como intervalos de confiança e desvio-padrão. 
 
Co-morbidades (Apêndice V), foram relatadas em 2 estudos (Rigaud 
1994; Mathus-Vliegen 2005); qualidade de vida não foi relatada, bem como mortalidade 






Os custos foram citados em dois estudos (Lindor 1987; Hogan 1989), o 
balão e o introdutor custaram aproximadamente US$400, e os custos em relação ao 
procedimento endoscópico para inserção e remoção de cada balão foram de US$1,200 
à US$1,600 extra; este estudo demonstrou um adicional de US$600 para cada kg de 
peso perdido com o balão intragástrico (Apêndice VI). 
 
Eventos adversos e/ou procedimentos adicionais foram relatados pela 
maioria dos estudos (Apêndice VII e VIII). 
 
4.10.7 Qualidade metodológica dos estudos incluídos 
 
Quatro dos nove ensaios clínicos controlados e randomizados foram 
classificados como tendo moderado risco de viés, com um ou mais dos critérios de 
qualidade sendo parcialmente encontrados (Lindor 1987; Meshkinpour 1988; Mathus-
Vliegen 1990; Geliebter 1990). Os cinco ensaios remanescentes foram classificados 
como sendo de baixo risco de viés (Benjamin 1988; Hogan 1989; Ramhamdany 1989; 
Rigaud 1994; Mathus-Vliegen 2005). (Apêndice IX)  
 
4.10.7.1 Minimização de viés de seleção 
 
Todos os nove estudos descreveram adequadamente procedimentos de 
randomização, mas em dois estudos os métodos de randomização não foram 
estabelecidos (Meshkinpour 1988; Geliebter 1990) e em dois estudos os métodos de 
randomização não foram descritos de forma apropriada (Lindor 1987; Mathus-Vliegen 
1990). A ocultação de alocação foi adequada em cinco estudos (Benjamin 1988; Hogan 
1989; Ramhamdany 1989; Rigaud 1994; Mathus-Vliegen 2005), não sendo relatado 
qualquer abordagem de ocultação de alocação nos estudos restantes. 
 
4.10.7.2 Minimização de viés de perda 
 
Perdas e exclusões foram descritas por todos os nove estudos 
controlados e randomizados. A abordagem de análise por intenção de tratar foi 







4.10.7.3 Minimização de viés de detecção  
 
Oito estudos relataram que os avaliadores dos desfechos não estiveram 
cientes quanto ao grupo para o qual os participantes foram alocados (Lindor 1987; 
Meshkinpour 1988; Benjamin 1988; Ramhamdany 1989; Hogan 1989; Mathus-Vliegen 
1990; Rigaud 1994; Mathus-Vliegen 2005). Em um estudo não foi descrito se os 
avaliadores dos desfechos estavam cientes quanto às alocações dos pacientes 
(Geliebter 1990). 
  
5 RESULTADOS DOS ESTUDOS INCLUÍDOS 




Os resultados são apresentados separadamente para cada comparação 
(balão intragástrico versus dieta; balão intragástrico versus ausência tratamento; balão 
intragástrico versus balão intragástrico e dieta; balão intragástrico e dieta versus 
somente dieta). (Apêndice X)  
 
5.1 Balão Intragástrico versus Dieta: 
 
- Lindor 1987 
- Benjamin 1988  
- Hogan 1989 
- Geliebter 1990 
 
No estudo controlado e randomizado de Lindor & cols. (1987), doze 
pacientes sofreram inserção de balão intragástrico e onze sofreram procedimento dieta, 
(um paciente com balão se afastou do estudo). 
 
A perda de peso em três meses no grupo tratado com dieta foi em média 
de 2.8 kg (+/- 3.90); no grupo tratado com balão a perda média de peso foi de 5.8 kg 
(+/- 5.90) e com (p>0.15). 
 
Os autores concluíram que o balão intragástrico não foi claramente 
efetivo em induzir perda de peso, apresentou alta incidência de desinsuflação 
espontânea, sendo prejudicial para a mucosa gástrica. Recomendaram a realização de 
ensaios clínicos controlados e randomizados, antes da adoção de dispositivos similares 
para redução de peso na prática clínica de rotina. 
 
O estudo de Benjamin & cols. (1988) comparou o balão intragástrico de 
Garren-Edwards com dieta. Todos os grupos participaram de dieta contínua e terapia 
baseada em mudanças comportamentais em programa de obesidade de livre duração. 
 
Os dois grupos de pacientes demonstraram perda de peso durante este 
estudo. A média cumulativa de perda de peso (kg), na décima segunda semana, foi a 
seguinte: o grupo balão perdeu 8.61 kg, o grupo dieta perdeu 5.44 kg, o grupo balão 
versus balão perdeu 3.62 kg; enquanto a média cumulativa de perda de peso (kg) na 




vigéssima quarta semana foi: o grupo balão perdeu 10.43 kg, o grupo dieta perdeu 7.25 
kg, o grupo balão versus balão perdeu 8.16 kg. 
 
A média das alterações cumulativas do índice de massa corpórea (IMC = 
kg/m²) na décima segunda semana foi de 3.1 kg/m² no grupo balão, 2.3 kg/m² no grupo 
dieta e o grupo balão versus balão perdeu 2.9 kg/m²; enquanto na vigéssima quarta 
semana o grupo balão perdeu 3.1 kg/m², dieta perdeu 3.0 kg/m² e o grupo balão versus 
balão perdeu 3.3 kg/m². 
 
Embora a perda de peso ocorresse mais consistentemente em pacientes 
com o balão de Garren-Edwards Gastric Bubble (GEGB), não houve qualquer diferença 
significativa entre os três grupos na décima segunda ou vigéssima quarta semanas em 
relação à perda de peso ou alterações no IMC (kg/m²). Maior perda de peso observada 
durante este estudo ocorreu no período correspondente às primeiras doze semanas, 
independente das terapias (Balão intragástrico ou Dieta). 
 
Neste estudo, os autores concluíram que o uso do balão de Garren-
Edwards não resultou em perda de peso mais significativa em comparação à dieta e 
mudança comportamental isoladas na administração da obesidade exógena.  
 
Em outro estudo, de Hogan & cols. (1989) todos os pacientes 
participaram de um programa padronizado de perda de peso, sendo divididos em dois 
grupos (Balão intragástrico versus Dieta). A perda de peso foi praticamente a mesma 
em ambos os grupos nos primeiros três meses: o grupo balão perdeu 8.48 kg enquanto 
o grupo dieta perdeu 8.02 kg. Tal fato foi verdadeiro quando determinado pela 
alteração (em kg) no calculo do percentual de peso corporal; o grupo balão perdeu 
7.2% versus 8.2% do grupo dieta, ou alteração no IMC de 3.0 kg/m² para o grupo balão 
versus  3.5 kg/m² do grupo dieta. 
 
Os autores concluíram que o balão de Garren-Edwards não proporcionou 
qualquer benefício adicional quando comparado à dieta.  
No ensaio de Geliebter & cols. (1990), vinte e um pacientes pertenceram 
ao grupo balão intragástrico e dezoito ao grupo dieta. Houve perda ponderal que foi 




estatisticamente superior no grupo que utilizou a dieta de 1000 kcal/dia com perda de 
6.9 kg (+/- 1.4 kg), em detrimento ao grupo somente balão, com perda de apenas 3.2 
kg (+/- 0.9 kg), o grupo balão e dieta com perda de 5.1 kg (+/- 1.0 kg) e o grupo 
ausência de tratamento, houve a pior resposta nos três meses do estudo, havendo 
ganho ponderal de 0.6 kg (+/- 0.5 kg) (QUADRO 1). 
 
Quadro 1 – Balão Intragástrico versus Dieta 
 
Características Lindor (1987)  
EUA 
Categoria B 

















Tipo de Balão/ 
volume 
GEGB / 200 ml de 
ar 
GEGB / 200 ml de 
ar 
GEGB / 200 ml de 
ar 
GEGB / 300ml de 
solução salina / 
azul de metileno / 
gastrografine 
Participantes N = 22 N = 90 (29 
perdas) 
N = 59 N = 86 
Intervenção Por 12 semanas 
comparou: 
BIG (N = 11)  
Dieta (N = 11) 
Por 24 semanas 
comparou: 
BIG (N = 19) 
Dieta (N = 27) 
Por 12 semanas  
comparou: 
BIG (N = 34) 
Dieta (n = 22) 
Por 12 semanas 
comparou: 
BIG (N = 21) 
Dieta (N = 18) 
Desfecho BIG: -5.8 kg (+- 5.9) 
Dieta: -2.8 kg (+-
3.9) 
BIG = -8.6 kg 
Dieta = -5.4 kg 
BIG: -7.2% 
Dieta: -8,3% 
BIG: -3.2 kg (+-
0.9) 




5.2 Balão Intragástrico versus Ausência de Tratamento 
 
- Geliebter 1990 
 
No estudo controlado e randomizado de Geliebter (1990), vinte e um 
pacientes foram submetidos à inserção de balão intragástrico e vinte e seis pacientes 
foram inseridos no grupo ausência de tratamento, sendo que somente o grupo do balão 
perdeu peso 3.2 kg (+/- 0.9 kg) enquanto o grupo de ausência de tratamento ganhou 




0.6kg (+/- 0.5 kg). O grupo tratado com balão intragástrico perdeu significativamente 
mais peso em relação ao grupo controle (ausência de tratamento) (QUADRO 2). 
 
 
Quadro 2 – Balão Intragástrico versus Ausência de Tratamento 
 
Características Geliebter (1990)  
EUA 
Categoria B 
Escala Jadad 2 
Tipo de Balão/ volume GEGB / 300ml de solução salina / azul de metileno / gastrografine 
Participantes N = 86 
Intervenção Por 12 semanas 
comparou: 
BIG (N = 21) 
Ausência de tratamento (N = 26) 
Desfecho BIG: -3.2 kg (+-0.9) 
Ausência de tratamento: +0.6 kg (+-0.5) 
 
 
5.3 Balão Intragástrico versus Balão Intragástrico e Dieta: 
 
- Geliebter 1990 
 
Em Geliebter (1990), vinte e um pacientes foram submetidos ao grupo 
com balão intragástrico, enquanto no grupo balão intragástrico e dieta vinte e dois 
pacientes foram alocados. O grupo balão intragástrico perdeu 3.2 kg (+/- 0.9 kg), e o 
grupo do balão intragástrico e dieta perdeu 5.1 kg (+/- 1.0 kg), reforçando a questão do 
quão importante é a adição de terapias baseadas em dieta e modificação 
comportamental para o tratamento da perda de peso (QUADRO 3). 
 




Quadro 3 – Balão Intragástrico versus Balão Intragástrico e Dieta 
 
Características Geliebter (1990)  
EUA 
Categoria B 
Escala Jadad 2 
Tipo de Balão/ volume GEGB / 300ml de solução salina / azul de metileno / gastrografine 
Participantes N = 86 
Intervenção Por 12 semanas 
comparou: 
BIG (N = 21) 
BIG + Dieta (N = 22) 
Desfecho BIG: -3.2 kg (+-0.9) 
BIG + Dieta : -5.1 kg (+-1.0) 
 
 
5.4 Balão Intragástrico e Dieta versus Somente Dieta: 
 
- Meshkinpour 1988  
- Ramhamdany 1989  
- Mathus-Vliegen 1990  
- Geliebter 1990  
- Rigaud 1994  
- Mathus-Vliegen 2005  
Meshkinpour & cols. (1988) realizaram um ensaio controlado, 
randomizado e com base no desenho de estudo cruzado (crossover study), no qual os 
pacientes foram estudados por vinte e quatro semanas, separadas por dois períodos 
de doze semanas. Dezoitos pacientes foram aleatoriamente alocados para receber 
balão intragástrico e dieta e onze para receber somente dieta. Após o primeiro período 
de avaliação de doze semanas, o grupo balão intragástrico e o grupo somente dieta 
foram administrados com base no desenho de estudo cruzado (crossover). 
 




Os resultados relativos à perda de peso (kg) foram os seguintes: os 
dezoito pacientes do grupo balão intragástrico e dieta perderam em média 5.4 kg (+/- 
1.7 kg) e os quatorze pacientes no grupo que recebeu somente dieta perderam, em 
média, 5 kg (+/- 0.8 kg), sendo (p< 0,00001). 
As avaliações ao longo do tempo decorrido revelaram que no grupo balão 
intragástrico e dieta, a perda de peso foi significativamente maior somente durante os 
períodos de avaliação correspondentes à primeira (p<0.005) e segunda (p<0.025) 
semanas. Tais diferenças, entretanto, desapareceram na quarta semana inicial após o 
tratamento. 
As observações sugerem que a implantação do balão intragástrico 
reduziu o peso de modo mais significativo, quando comparada ao procedimento 
somente dieta, inicialmente, a perda média de peso durante a avaliação na décima 
segunda semana não foi diferente entre os dois períodos.  
 
No estudo de Ramhamdany & cols. (1989), doze pacientes foram 
aleatoriamente alocados para receberem balão intragástrico e dieta, outros doze 
receberam somente dieta. Houve perda de peso significantemente maior no grupo 
balão intragástrico e dieta, com a média de perda de peso (SD) de 7.33 (6.12) kg 
comparado com o grupo somente dieta, com a média de perda de peso (SD) de 3.33 
(3.9) kg, com p<0.05. A perda de peso não foi mantida em nenhum dos pacientes após 
a remoção do balão intragástrico. 
 
Os autores concluiram que o balão intragástrico é um método efetivo e 
seguro de induzir à perda de peso em pacientes bem motivados. 
 
No estudo randomizado de Mathus-Vliegen & cols. (1990), os pacientes 
eram relacionados por sexo e peso e foram divididos aleatoriamente. Em relação a 
peso, IMC, taxa de sobrepeso, altura e idade, não houve diferenças estatisticamente 
significantes entre os grupos, sendo vinte e oito pacientes alocados para receberem 
balão intragástrico e dieta ou receberem somente dieta. Ao comparar o grupo balão 
intragástrico e dieta com o grupo somente dieta na trigésima quinta semana, a 




avaliação ponderal (% de perda de peso e perda de IMC) não demonstrou qualquer 
diferença. 
Os resultados relativos à perda de peso foram descritos 
independentemente do tratamento recebido igual a 37.9 kg nas primeiras dezessete 
semanas e 11.9 kg no total das trinta e cinco semanas como a somatória da perda de 
peso do grupo, não sendo discriminados os grupos ou desvio-padrão. 
Este estudo confirma a segurança do balão intragástrico, mas, nenhum 
benefício adicional pôde ser descrito em favor do balão intragástrico, quando 
comparado à dieta de baixa caloria, bem como quando comparado ao suporte médico 
e dietético. 
No estudo realizado por Geliebter & cols. (1990) dezoito pacientes foram 
alocados para receberem balão intragástrico e dieta, e outros vinte e um receberem 
somente dieta. Os resultados da comparação do percentual de perda de peso entre o 
grupo tratado com balão intragástrico e dieta e o grupo tratado somente com dieta 
foram os seguintes: 5.1 kg (+/- 1.0 kg) e 6.9 kg (+/- 1.4 kg), respectivamente, 
descrevendo que o grupo de somente dieta, perdeu mais peso do que o grupo do balão 
intragástrico e dieta. 
 
Em Rigaud & cols. (1994), um ensaio controlado e randomizado de 
dezeseis semanas com desenho paralelo com dois grupos de comparação (balão e 
dieta versus somente dieta), nove pacientes foram aleatoriamente alocados para 
receberem balão intragástrico e dieta, e outros onze para receberam somente dieta. 
Houve variação na taxa de distribuição de alterações de peso (% de perda de peso), 
sendo no primeiro mês (p<0.001) e no segundo, terceiro e quarto meses (p<0.005). 
A perda de peso cumulativa para ambos os grupos foi de 8.6kg (+/- 1.1 
kg) para o grupo tratado com balão e dieta e de 9.1kg (+/- 0.85 kg) para o grupo tratado 
com dieta. 
A alteração de peso (IMC) média foi de 45.4 (+/- 3.3 kg/m²) para o grupo 




tratado com balão e dieta e de 42.8 (+/- 3.3 kg/m²) para o grupo somente dieta, (p< 
0,00001). 
Em Mathus-Vliegen & cols. (2005), vinte e três pacientes foram 
aleatoriamente alocados para receberem balão intragástrico e dieta, e outros vinte para 
receberam somente dieta. Durante os primeiros três meses de tratamento o grupo 
somente com dieta, alcançou uma perda média de peso de 11.2 kg (9% do peso 
corpóreo inicial), que não foi significativamente diferente da perda média de peso de 
12.9 kg (10.4% do peso corpóreo inicial) constatado no grupo tratado com balão e dieta 
(QUADRO 4). 
 
Quadro 4 – Balão Intragástrico e Dieta versus Somente Dieta 
 
Características Tipo de Balão/ 
volume 





Escala Jadad 4 
GEGB / 220 ml 
de ar 





BIG + Dieta 
(N= 18) 
Dieta (N = 14)    
BIG + Dieta = -
5,4 kg (+- 1,7) 











Denmark / 450 
cm³ de ar 
N = 24 Por 12 
semanas 
comparou: 
BIG + Dieta (N 
= 12) 
Dieta (N = 12) 
BIG + Dieta: -
7.33 kg  






Escala Jadad 2 
GEGB / 300ml 
de solução 
salina / azul 
de metileno / 
gastrografine 
N = 86  Por 12 
semanas 
comparou: 
BIG (N = 21) 
Dieta (N = 18 
BIG: -3.2 kg 
(+-0.9) 






N = 28 Da 1ª - 17ª 
semana: 
1ª - 17ª 
semana: -37,9 






Escala Jadad 4 
DOT ApS 
Rödovre 
Denmark / 475 
ml de ar 
BIG   
Dieta  




















480 – 500 ml 
de ar 
N = 20 Por 16  
semanas  
comparou: 
BIG (N = 11) 
Dieta (N = 9) 
BIG: -8.6 kg 












Corp.) / 500 ml 
de solução 
salina 
N = 43 Por 12 
semanas 
comparou: 
Dieta (N = 23)  
BIG (N = 20)  
 
Dieta: -3.2 kg 
(+-0.9) 










6 RESULTADOS DA REVISÃO E METANÁLISE




Os resultados (Apêndice XI) são apresentados separadamente para cada 
comparação (balão intragástrico versus dieta, balão intragástrico versus ausência de 
tratamento, balão intragástrico versus balão intragástrico e dieta, balão intragástrico e 
dieta versus somente dieta).  
 
Alguns estudos relatam resultados de interesse secundários para a 
presente revisão. Entretanto, a maioria desses dados não foram informados 
apropriadamente, de modo que pudessem ser combinados para gerar comparações 
entre as intervenções testadas pelos autores dos estudos primários.  
 
As complicações foram subdivididas em complicações maiores (migração 
do balão, obstrução intestinal, lesões por Síndrome de Mallory-Weiss e lacerações 
esofageanas) e em complicações menores (úlceras gástricas, erosões gástricas, dor 
abdominal e vômitos).   
 
6.1 Resultado da metanálise – Balão Intragástrico versus Dieta 
 
 
As análises dos efeitos estimados segundo o modelo estatístico de efeito 
randômico demonstraram uma redução de peso com diferença, estatisticamente, 
significante (p<0.00001) nos participantes que foram submetidos à dieta, quando 
comparados áqueles submetidos ao balão intragástrico, a diferença de média 
ponderada com intervalo de confiança de 95% foi [WMD 3.49 (95% IC, 2.75, 4.23)]. 
Heterogeneidade foi detectada entre os estudos que compararam balão intragástrico 
versus dieta (I² = 89.5%, P= 0.002). 
 
 Dados de dois dos quatro estudos (Lindor 1987; Geliebter 1989) 
puderam ser usados e comparados individualmente não sendo observada redução de 
peso significante para o grupo tratado com balão intragástrico em relação ao grupo que 
recebeu dieta. Embora a diferença entre os estudos tenha sido similar, a redução 
alcançada pelo balão intragástrico nos estudos individuais foram progressivamente 
declinando durante a duração deste. Benjamin 1988 e Hogan 1989 não puderam ser 
ajustados para cálculos em metanálise por apresentarem seus resultados em média 
cumulativa de perda de peso e não apresentarem seus respectivos desvio padrão.






Intervenção: Balão Intragástrico 
Grupo Controle: Dieta 
Desfecho avaliado: Perda de peso em kg 
 
 
Gráfico 01 – A metanálise acima compara a técnica de tratamento da obesidade entre 
BIG versus dieta, sendo esperado como desfecho perda de peso (em kg). Houve 
significância estatística entre os grupos de intervenções, favorecendo os participantes 
do grupo dieta.  
 
 
6.2 Resultado da análise – Balão Intragástrico versus Ausência de Tratamento 
 
 
Um único estudo (Geliebter 1990) compara a técnica balão intragástrico 
versus ausência de tratamento, sendo esperado como desfecho perda de peso (em 
kg), que demonstrou um resultado estatisticamente significante (p<0.00001)  a favor do 
grupo tratado com balão intragástrico quando comparado com o grupo com ausência 
de tratamento. A diferença de média ponderada com intervalo de confiança de 95% foi 





Subcategoria   
 
  Lindor KD 
  Geliebter A 
      
Total (95% IC) 
 
Teste heterogeneidade: Chi2 = 9.56, df = 1 (P = 0,002) I2 = 89,5% 
Estimativa de efeito: Z = 9.23 (P < 0.00001) 
N 
 







- 6.80 (6.90)  




DMP (fixo)  
         95% IC 
 
 - 3.00 [- 7.18, 1.18]  
 3.70 [2.95, 4.45] 
 
   3.49 [2.76, 4.23]
 
0-5-10 5 10 
BIG
Legenda: 
DMP = Diferença de Média Ponderada 
BIG = Balão Intragástrico 
DP = Desvio Padrão 
N = Número de participantes alocados no grupo 










- 2.80 (3.90)  
- 6.90 (1.40)
Peso  
      %   
  















Intervenção: Balão Intragástrico 
Grupo Controle: Ausência de tratamento 
Desfecho avaliado: Perda de peso em kg 
 
Gráfico 02 – A representação da figura acima, sem metanálise, compara a técnica BIG versus 
ausência de tratamento, sendo avaliado, como desfecho, perda de peso (em kg). Houve 
significância estatística favorecendo a técnica do BIG.  
 
 
6.3 Resultado da análise – Balão Intragástrico versus Balão Intragástrico e Dieta 
 
 
O resultado da análise com apenas um estudo, Geliebter (1990), compara 
balão intragástrico versus balão intragástrico e dieta, sendo esperado como desfecho 
perda de peso (em kg). Houve significância estatística (p<0.00001) para a diferença 
entre os grupos de intervenções, favorecendo o grupo submetido ao balão intragástrico 
e dieta para perda de peso. A diferença de média ponderada com intervalo de 
confiança de 95% foi [WMD 1.90 (95% IC, 1.33, 2.47)]. 
 
Estudo ou 
Subcategoria   
 
   Geliebter A 
      
Total (95% IC) 
 
Teste heterogeneidade: não aplicável 







      Media (DP)  
 
- 3.20 (0.90) 
DMP (fixo)
95% IC 
DMP (fixo)  
         95% IC  
 
 - 3.80 [- 4.23, - 3.37]  
    





DMP = Diferença de Média Ponderada 
BIG = Balão Intragástrico 
DP = Desvio Padrão 
N = Número de participantes alocados no grupo 
IC = Intervalo de Confiança 
N  
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Ausência de          
tratamento 






Intervenção: Balão Intragástrico 
Grupo Controle: Balão Intragástrico e Dieta 
Desfecho avaliado: Perda de peso em kg 
 
 
Gráfico 03 – A representação da análise acima compara BIG versus BIG e dieta, 
sendo avaliado como desfecho perda de peso em kg, sendo observado significância 
estatística favorecendo a técnica do BIG e dieta.  
 
 
6.4 Resultado da metanálise – Balão Intragástrico e Dieta versus Somente Dieta 
 
 
Dados de cinco dos seis estudos (Meshkinpour 1988, Ramhamdany 
1989, Geliebter 1990, Rigaud 1994, Mathus-Vliegen 2005) avaliaram os mesmos 
desfechos de interesse comparando as mesmas intervenções propostas e puderam ser 
somados e comparados para perda de peso corporal em balão intragástrico e dieta 
versus somente dieta, sendo avaliado como desfecho perda de peso (em kg). 
 
 Não houve diferença, estatisticamente, significante (p=0.83), porém foi 
detectada heterogeneidade (I² = 91.7%, p<0.00001) pela comparação com análises dos 
efeitos randomizados para balão intragástrico e dieta versus somente dieta. A diferença 
de média ponderada com intervalo de confiança de 95% foi [WMD - 0.04 (95% IC, -
0.44, 0.35)]. 
Estudo ou 
Subcategoria   
 
   Geliebter A 
      
Total (95% IC) 
 
Teste heterogeneidade: não aplicável 







      Media (DP)  
 
- 3.20 (0.90) 
DMP (fixo)
95% IC 
DMP (fixo)  
         95% IC  
 
 1.90 [1.33, 2.47]   
    





DMP = Diferença de Média Ponderada 
BIG = Balão Intragástrico 
DP = Desvio Padrão 
N = Número de participantes alocados no grupo 
IC = Intervalo de Confiança 
N 












   
100.00 
BIG + Dieta







Intervenção: Balão Intragástrico e Dieta 
Grupo Controle: Somente Dieta 




Gráfico 04 – A representação da metanálise acima compara BIG e dieta versus somente dieta, 





Os resultados foram robustos para análise das complicações, mesmo 
assumindo uma correlação direta com a presença do balão intragástrico nenhuma das 
complicações foi individualmente ou conjuntamente responsável pela interrupção dos 
ensaios clínicos randomizados. Entretanto, isso pode refletir na quantidade de gasto 
com os participantes. 
 
6.5.1 Complicações menores  
 
6.5.1.1 Úlceras Gástricas 
 
DMP (fixo)  
         95% IC  
 
 - 0.20 [- 1.09, 0.69]  
 - 4.00 [- 8.11, 0.11] 
 1.80 [1.02, 2.58] 
   - 1.70 [- 2.40, - 1.00]
    0.50 [- 0.35, 1.35] 
 
  - 0.04 [-0.44, 0.35] 
Estudo ou 





Mathus-Vliegen E b 
Riyaud D 
 
Total (95% IC) 
 
Teste heterogeneidade: Chi2 = 48.39, df = 4 (P < 0.00001) I2 = 91,7%












0-5-10 5 10 
BIG + Dieta
Legenda: 
DMP = Diferença de Média Ponderada 
BIG = Balão Intragástrico 
DP = Desvio Padrão 
N = Número de participantes alocados no grupo








   
76 
Peso  
 %  
 
  19.76 
    0.93 
  26.04 
   31.85  
  21.42  
   
100.00 
                       Somente Dieta 
BIG + Dieta  
Media (DP) 
   - 5.40 (1.70) 
   - 7.33 (6.12)  
  - 5.10 (1.00) 
- 12.90 (1.30) 
  - 8.60 (1.10) 
Somente Dieta 
Media (DP) 
 - 5.20 (0.80) 
 - 3.33 (3.90)   
 - 6.90 (1.40) 
- 11.20 (1.00) 
  - 9.10 (0.85) 




Em seis estudos (Lindor 1987, Benjamin 1988, Meshkinpour 1988, Hogan 
1989, Geliebter 1990, Mathus-Vliegen 1990), houve maior número de casos de 
pacientes com úlceras gástricas no grupo balão intragástrico comparado ao grupo 
controle. Essa diferença teve significância estatística a favor do grupo controle 
(p=0.006), sendo o risco relativo com intervalo de confiança de 95% igual a [RR 4.91 
(95% IC, 1.57, 15.35)]. Não foi detectada heterogeneidade pela comparação de análise 
do efeito randômico com (I² = 0%, p=0.88). O número necessário para causar dano 
(NNH) é de 17:1, ou seja, entre 17 pacientes tratados com balão intragástricos, um 




Intervenção: Balão Intragástrico  
Grupo Controle: Dieta 




Gráfico 05 – Foram levados em consideração os tipos de intervenções e grupos controle 
citados, sendo avaliado como desfecho paciente com úlcera gástrica. Houve significância 
estatística a favor do grupo controle [RR 4.91 (95% IC, 1.57, 15.35)].   
RR (fixo)  
         95% IC  
 
3.00 [0.14, 66.53]    
  7.00 [0.37, 133.60] 
 6.00 [0.25, 98.76] 
   9.66 [0.57, 163.86] 
    7.00 [0.37, 131.56] 
  1.00 [0.07, 15.21] 
 
 4.91 [1.57, 15.35] 
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Meshkinpour H  
Hogan RB 
Geliebter A 
Mathus-Vliegen E b 
 
Total (95% IC) 
 
Total de eventos: 16 (Balão Intragástrico), 1 (controle) 
Teste heterogeneidade: Chi2 = 1.74, df = 5 (P = 0.88) I2 = 0% 
Estimativa de efeito: Z = 2.73 (P = 0.006) 
 
Legenda: 
RR = Risco Relativo 
BIG = Balão Intragástrico 
N = Número de participantes alocados no grupo
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6.5.1.2 Erosões Gástricas  
 
Em seis estudos (Lindor 1987, Benjamin 1988, Hogan 1989, Geliebter 
1990, Mathus-Vliegen 1990, Mathus-Vliegen 2005), houve maior número de casos de 
pacientes com erosões gástricas no grupo balão intragástrico comparado ao grupo 
controle. Essa diferença teve significância estatística a favor do grupo controle 
(p<0.00001), sendo o risco relativo com intervalo de confiança de 95% igual a [RR 9.78 
(95% IC, 3.87, 24.69)]. Não tendo sido detectada heterogeneidade pela comparação de 
análise do efeito randômico (I² = 0%, p=0.66). O número necessário para causar dano 
(NNH) é de 6:1, ou seja, entre seis pacientes tratados com balão intragástrico, um 
poderá ter erosão gástrica a mais do que no grupo que fez só dieta. 
 
Gráfico 06  
 
Intervenção: Balão Intragástrico  
Grupo Controle: Dieta 
Desfecho avaliado: Erosões gástricas 
 
 
Gráfico 06 – Foram levados em consideração os tipos de intervenções e grupos controle 
citados, sendo avaliado como desfecho paciente com erosões gástricas. Houve significância 
estatística a favor do grupo controle [RR 9.78 (95% IC, 3.87, 24.69)].  
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Mathus-Vliegen E b 
Mathus-Vliegen E a 
 
Total (95% IC) 
 
Total de eventos: 46 (Balão Intragástrico), 2 (controle) 
Teste heterogeneidade: Chi2 = 3.27, df = 5 (P = 0.66) I2 = 0% 
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RR = Risco Relativo 
BIG = Balão Intragástrico 
N = Número de participantes alocados no grupo
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6.5.1.3 Dor Abdominal  
 
Dados de quatro estudos (Lindor 1987, Benjamin 1988, Meshkinpour 
1988, Ramhamdany 1989) avaliaram como desfecho pacientes com dor abdominal. 
Houve maior número de desfechos no grupo balão intragástrico comparado ao grupo 
controle. Essa diferença teve significância estatística a favor do grupo controle 
(p=0.0002), sendo o risco relativo com intervalo de confiança de 95% igual a [RR 14.00 
(95% IC, 3.45, 56.74)]. Não tendo sido detectada heterogeneidade pela comparação de 
análise dos efeitos randômicos (I² = 0%, p=0.52). 
 
Gráfico 07  
 
Intervenção: Balão Intragástrico  
Grupo Controle: Dieta 




Gráfico 07 – Foram levados em consideração os tipos de intervenções e grupos controle 
citados, sendo esperado como desfecho dor abdominal. Houve significância estatística a favor 












Total (95% IC) 
 
Total de eventos: 26 (Balão Intragástrico), 0 (controle) 
Teste heterogeneidade: Chi2 = 2.27, df = 3 (P = 0.52) I2 = 0% 
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         95% IC  
 
 3.00 [0.14, 66.53]   
 3.00 [0.12, 72.68] 
 35.00 [2.23, 549.47] 
 15.00 [0.95, 236.42] 
     





RR = Risco Relativo 
BIG = Balão Intragástrico 
N = Número de participantes alocados no grupo

























6.5.1.4 Vômitos  
 
Dados de dois estudos (Ramhamdany 1989, Geliebter 1990) avaliaram 
como desfecho pacientes com vômitos. Houve maior número de desfechos no grupo 
balão intragástrico quando comparado ao grupo controle. Essa diferença, entretanto, 
não demonstrou significância estatística entre as intervenções com (p=0.09), sendo o 
risco relativo com intervalo de confiança de 95% igual a [RR 4.33 (95% IC, 0.81, 
23.21)], não tendo sido detectada heterogeneidade pela comparação de análise dos 
efeitos randomizados (I² = 0% e p=0.79). 
 
Gráfico 08  
 
Intervenção: Balão Intragástrico  
Grupo Controle: Dieta 
Desfecho avaliado: Vômitos 
 
 
Gráfico 08 – Foram levados em consideração os tipos de intervenções e grupos controle 
citados, sendo esperado como desfecho pacientes com vômitos. Não houve significância 










Total (95% IC) 
 
Total de eventos: 6 (Balão Intragástrico), 1 (controle) 
Teste heterogeneidade: Chi2 = 0.07, df = 1 (P = 0.79) I2 = 0% 
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RR (fixo)  
         95% IC  
 
 5.00 [0.68, 36.66]   
 3.00 [0.12, 72.63] 
      





RR = Risco Relativo 
BIG = Balão Intragástrico 
N = Número de participantes alocados no grupo
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6.5.2 Complicações maiores: 
 
6.5.2.1 Desinsuflação e migração do balão 
 
Em dois estudos (Lindor 1987, Meshkimpour 1988), foram avaliados os 
mesmos desfechos de interesse comparando as mesmas intervenções propostas, 
tendo como desfechos desinsuflação e/ou migração do balão. Não houve diferença 
estatística entre as intervenções [RR 2.67 (95% IC, 0.30, 24.01)], não tendo sido 
detectada heterogeneidade pela comparação de análise dos efeitos randomizados. 
Estes estudos utilizaram o balão intragástrico Garren-Edwards, de modelo cilíndrico 
com cantos agudos, insuflados com 300ml e alto índice de desinsulflação. 
 
Gráfico 09  
 
Intervenção: Balão Intragástrico 
Grupo Controle: Dieta 




Gráfico 09 – Foram levados em consideração os tipos de intervenções e grupos controle 
citados, sendo esperado como desfecho desinsuflação e/ou migração do balão intragástrico. 









Total (95% IC) 
 
Total de eventos: 2 (Balão Intragástrico), 0 (dieta) 
Teste heterogeneidade: Chi2 = 0.01, df = 1 (P = 0.92) I2 = 0% 
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RR (fixo)  
         95% IC  
 
 3.00 [0.14, 66.53]   
 2.37 [0.10, 54.08] 
      





RR = Risco Relativo 
BIG = Balão Intragástrico 
N = Número de participantes alocados no grupo
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6.5.2.2 Obstrução do intestino delgado 
 
Dados de um único estudo com critério de inclusão (Benjamin 1988) 
avaliaram o desfecho de interesse comparando as intervenções propostas, sendo 
esperado como desfecho obstrução do intestino delgado. Houve maior número de 
desfechos no grupo balão intragástrico quando comparado ao grupo controle. 
Entretanto, essa diferença não demonstrou significância estatística entre as 




Intervenção: Balão Intragástrico  
Grupo Controle: Dieta 




Gráfico 10 – Foram levados em consideração os tipos de intervenções e grupos controle 
citados, sendo esperado como desfecho obstrução do intestino delgado. Não houve diferença 










Total (95% IC) 
 
Total de eventos: 3 (Balão Intragástrico), 0 (Dieta)
Teste heterogeneidade: não aplicável 
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 7.00 [0.37, 133.60]   
       






RR = Risco Relativo 
BIG = Balão intragástrico 
N = Número de participantes alocados no grupo 










   
100.00   
    Grupo controle 
100.01





6.5.2.3 Síndrome de Mallory-Weiss  
 
Um único estudo encontrado com critério de inclusão (Benjamin 1988) 
avaliou o desfecho de interesse comparando as intervenções propostas, sendo 
esperado como desfecho Mallory-Weiss. Houve maior número de desfechos no grupo 
balão intragástrico quando comparado ao grupo controle. Essa diferença teve 
significância estatística a favor do grupo controle entre as intervenções [RR 21.00 (95% 




Intervenção: Balão Intragástrico  
Grupo Controle: Dieta 




Gráfico 11 – Foram levados em consideração os tipos de intervenções e grupos controle 
citados, sendo esperado como desfecho Síndrome de Mallory-Weiss. Houve diferença 











Total (95% IC) 
 
Total de eventos: 10 (Balão Intragástrico), 0 (dieta) 
Teste heterogeneidade: não aplicável 









RR (fixo)  
         95% IC  
 
 21.00 [1.25, 353.06]   
       




RR = Risco Relativo 
BIG = Balão Intragástrico 
N = Número de participantes alocados no grupo
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6.5.2.4 Laceração esofágica 
 
Um único estudo encontrado com critério de inclusão (Benjamin 1988) 
avaliou o desfecho de interesse comparando as intervenções propostas, sendo 
esperado como desfecho laceração esofágica. Não houve diferença estatística entre as 




Intervenção: Balão Intragástrico  
Grupo Controle: Dieta 
Desfecho avaliado: Laceração esofágica 
 
 
Gráfico 12 – Foram levados em consideração os tipos de intervenções e grupos controle 
citados, sendo esperado como desfecho laceração esofágica. Não houve diferença estatística 









Total (95% IC) 
 
Total de eventos: 1 (Balão Intragástrico), 0 (dieta) 
Teste heterogeneidade: não aplicável 









RR (fixo)  
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 3.00 [0.12, 72.68]   
       




RR = Risco Relativo 
BIG = Balão Intragástrico 
N = Número de participantes alocados no grupo
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7.1 O método da pesquisa 
 
Por intermédio da revisão sistemática de ensaios clínicos controlados 
distintos, mas similares, é possível a obtenção de evidências que permitam aos 
médicos e pacientes tomarem decisões acerca de qual tratamento é mais adequado. 
Além disso, a revisão sistemática pode sugerir novas hipóteses ou testar hipóteses 
existentes, ou ainda, demonstrar quais questões sobre os efeitos de determinado 
tratamento já podem ser respondidas com considerável confiança (53).  
 
A revisão sistemática utiliza uma abordagem mais estruturada para 
revisar a literatura do que a revisão narrativa tradicional, tornando possível uma melhor 
avaliação das evidências acumuladas dentro dos melhores princípios científicos, 
podendo ser reproduzida e sua validade averiguada por outros pesquisadores. Sua 
utilidade torna-se maior, especialmente quando os resultados de vários estudos são 
discordantes quanto à magnitude e direção do efeito; quando o tamanho da amostra 
dos estudos individuais é muito pequeno, tornando-os incapazes de detectar algum 
efeito e quando a realização de um grande ensaio clínico é muito onerosa e necessita 
de longo período de acompanhamento (54). 
 
Revisão sistemática é um método científico que utiliza estratégias 
destinadas a limitar vieses ao reunir de modo sistemático e através de avaliação crítica 
todos os estudos relevantes sobre um tópico específico (55). Como técnica científica, ela 
é eficiente por utilizar métodos explícitos que melhoram a confiabilidade e a acurácia 
das conclusões dos trabalhos científicos e permitem estabelecer se os achados 
científicos são consistentes e podem ser generalizados ou se devem ficar restritos a 
subgrupos específicos (56). 
 
A metanálise é uma parte da revisão sistemática e consiste num processo 
de combinação de resultados através de técnicas estatísticas (54). Com a metanálise é 
possível obter-se um maior poder estatístico, pois dados de mais de um estudo são 
combinados, aumentando o tamanho da amostra e, portanto, o poder estatístico, 






O debate sobre usar risco relativo (RR) nas metanálises é reflexo de 
ideologia estatística e simplicidade de interpretação. Devido a essa facilidade de 
interpretação e do alto potencial de heterogeneidade entre ensaios clínicos sobre uso 
do balão intragástrico (BIG), optou se fazer à análise estatística com risco relativo (RR) 
pelo modelo randômico para avaliar desfechos secundários como as complicações 
maiores e menores. No entanto, os dados contínuos (médias e respectivos desvios-
padrão) foram comparados como diferença de média ponderada (WMD), sendo os 
resultados globais calculados com base no modelo estatístico de efeito randômico, 
devido à heterogeneidade clínica e metodológica esperada.  
 
Quando os ensaios clínicos incluídos numa metanálise são um grupo 
homogêneo de estudos desenhados para responder a mesma questão, numa mesma 
população, é apropriado o uso do modelo fixo, no qual os efeitos estimados do 
tratamento variam através dos estudos apenas por erro aleatório (58).  
 
Um problema observado nas metanálises sobre balão intragástrico foi a 
ocorrência de heterogeneidade estatisticamente significativa, dificultando a obtenção 
de conclusões definitivas sobre a eficácia do balão intragástrico (BIG). Em metanálise, 
heterogeneidade estatística ainda representa um problema metodológico, 
especialmente para se identificar sua origem de modo retrospectivo e para 
interpretação dos resultados (59).  
 
A heterogeneidade numa metanálise pode ser classificada em clínica e 
estatística. O primeiro caso acontece quando os ensaios clínicos diferem 
consideravelmente na seleção dos pacientes, gravidade da doença, métodos de 
mensuração dos desfechos primários e secundários, e na duração do seguimento. 
Incompatibilidade dos resultados quantitativos é denominada heterogeneidade 
estatística e a existência de heterogeneidade clínica pode levar a algum grau de 
heterogeneidade estatística. Na maioria das metanálises, a detecção da 
heterogeneidade é limitada aos testes estatísticos, que podem não detectar 
significância, mesmo quando os estudos não são homogêneos. Desse modo, a 
ausência de significância estatística no teste de heterogeneidade não deve ser 





 Diante da constatação de heterogeneidade, deve-se realizar investigação 
minuciosa das possíveis causas através da análise de sensibilidade. Detectar as fontes 
de heterogeneidade torna-se mais difícil quando um pequeno número de estudos é 
incluído na metanálise e as diferenças clínicas entre eles são muito pequenas. Em 
muitas situações há várias explicações alternativas para heterogeneidade estatística e 
as fontes da heterogeneidade podem ser consideradas como possíveis hipóteses para 
avaliação de estudos posteriores (60). A heterogeneidade pode ser ocasionada por 
diferenças clínicas entre os ensaios clínicos, por vieses, por diferenças metodológicas, 
ou pode estar associada às características desconhecidas ou não relatadas. 
 
A falta de homogeneidade nos desenhos e na população de estudo, uso 
de diferentes medidas da alteração de peso, os distintos tipos de balões usados no 
manejo da perda de peso (o Garren-Edwards de formato cilíndrico com cantos agudos, 
sistema de válvula primário e volume restrito; e o mais recente BioEnterics® 
Intragastric Balloon de formato oval, superficie macia sem cantos agudos, constituído 
de poliuretano e válvula), assim como a diferença entre os volumes utilizados nos 
balões intragástricos e a falta de homogeneidade nas descrições dos dados de 
resultados tem comprometido a capacidade de fazer avaliações clinicamente úteis dos 
resultados dos ensaios clínicos. Diferentes medidas de alteração de peso foram 
relatadas pelos ensaios clínicos, incluindo média e medianas de peso (ex.: perda de 
peso (kg), percentual de peso corporal ideal, percentual de peso inicial, percentual de 
perda do excesso de peso, IMC (kg/m²) e proporção de sucessos), e muitos dos 
estudos não relataram medidas de variabilidade tais como intervalos de confiança e 
desvios-padrão. Assim, para melhor avaliação da alteração de peso, a descrição dos 
resultados requer o uso de parâmetros homogêneos devendo ser relatados de acordo 
com a Sociedade Americana de Cirurgia Bariátrica, em 1994, com base em percentual 
de perda do excesso de peso (% excess weight loss), percentual de perda de peso (% 
weight loss = %WL) ou mudanças no Índice de Massa Corpórea (Body Mass Index, 
IMC = kg/m2). 
 
Os trabalhos incluídos para as metanálises do balão intragástrico (BIG) 
tinham algumas diferenças clínicas importantes, como inclusão de pacientes com 





de obesidade até os pacientes superobesos. Alguns ensaios clínicos usaram 
intervenções em crianças (14 anos) e outros em idosos (64 anos). 
 
Todavia, não é possível aceitar ou negar a hipótese de que a 
heterogeneidade observada nas metanálises sobre balão intragástrico (BIG) tenha 
decorrido das diferenças de peso, idade dos pacientes, diferenças na duração do 
tratamento (tempo de permanência do balão intragástrico), seguimento pós-tratamento, 
ou da qualidade metodológica. 
 
Outro problema observado nesta revisão sistemática foi a qualidade 
metodológica dos trabalhos incluídos. Três dos nove ensaios clínicos controlados e 
randomizados foram classificados como tendo moderado risco de viés, com um ou 
mais dos critérios de qualidade sendo parcialmente encontrado (Lindor 1987; 
Meshkinpour 1988; Mathus-Vliegen 1990). Um ensaio foi classificado como tendo alto 
risco de viés, com um ou mais dos critérios não atendidos (Geliebter 1990). Os cinco 
ensaios remanescentes foram classificados como sendo de baixo risco de viés 
(Benjamin 1988; Hogan 1989; Ramhamdany 1989; Rigaud 1994; Mathus-Vliegen 
2005). 
 
Além da ausência de informação da qualidade do processo de 
randomização, foi freqüente a não descrição dos resultados de todos os desfechos ou 
do resultado do seguimento a longo prazo. No sentido de diminuir os problemas sobre 
informações incompletas contidas nos textos dos artigos, tentou-se contatar o autor 
principal de cada estudo, mas infelizmente nenhum dos autores enviou resposta, 
permanecendo assim as dúvidas existentes sobre a qualidade metodológica dos 
estudos. 
 
Há evidências da importância da qualidade metodológica influir nos 
resultados de metanálises. A inclusão de estudos de má qualidade em metanálises 
pode subestimar ou superestimar os resultados (49). Não é possível estabelecer se 
diferenças metodológicas possam ser responsáveis pela heterogeneidade nas 
metanálises sobre balão intragástrico (BIG). Os nove estudos descreveram como 
adequados seus procedimentos de randomização, mas em dois estudos os métodos de 





estudos os métodos de randomização não foram apropriados (Lindor 1987; Mathus-
Vliegen 1990). A ocultação de alocação foi adequada em cinco estudos (Benjamin 
1988; Hogan 1989; Ramhamdany 1989; Rigaud 1994; Mathus-Vliegen 2005).  
 
Em razão da existência de poucos estudos sobre balão intragástrico (BIG) 
como tratamento coadjuvante em pacientes com obesidade, não foi viável a realização 
de análise de sensibilidade estratificando os estudos de acordo com a qualidade 
metodológica para se avaliar possível explicação da heterogeneidade observada em 
algumas análises. 
 
Possibilidade de viés de publicação parece improvável, porque utilizamos 
vários bancos de dados, inclusive o banco de dados de “The Cochrane Metabolic and 
Endocrine Disorders Group - Department of Metabolic Diseases and Nutrition”, que 
contém ensaios clínicos randomizados publicados em revistas não indexadas no 
MEDLINE ou EMBASE. Dois trabalhos publicados em Polonês (Sniegocki 1990; 
Krakamp 1997) não foram incluídos por falta de tradução. No entanto, não há evidência 
de que a exclusão de ensaios clínicos randomizados não publicados em inglês possam 
causar viés (61). Por isso, não é possível justificar que a não inclusão dos dois estudos 
publicados em Polonês possa ser responsável pela heterogeneidade ou ter causado 
possível viés de seleção. 
 
 Uma estratégia para se avaliar a presença de vieses, incluindo o viés de 
publicação, é a análise da distribuição dos estudos através do gráfico do funil (“funnel 
plot”). Infelizmente não foi possível o emprego do gráfico do funil em razão da pequena 
quantidade de estudos incluídos. Idealmente, recomendam-se no mínimo seis estudos 
para sua utilização, pois o “funnel plot” tem capacidade limitada para detectar viés 
quando a quantidade de estudos é pequena (62). 
 
A maioria dos estudos inseridos apresentava pequenas amostras de 
participantes incluídos, o que tornou o poder estatístico das metanálises reduzido, não 
se podendo afastar a possibilidade do erro do tipo II. A falta de poder estatístico é um 






Ensaios clínicos randomizados com amostras reduzidas são mais 
susceptíveis a vieses, e a inclusão de tais estudos pode comprometer a interpretação 
das metanálises (63). O problema da metanálise com pequena amostra também pode 
ser uma explicação pelo achado freqüente de heterogeneidade nas metanálises sobre 
a efetividade do balão intragástrico. A falta de poder estatístico pode ser a explicação 
para a não detecção de efetividade na maioria dos desfechos analisados após uso do 
balão intragástrico (BIG). 
 
 
7.2 Desfechos clínicos analisados: 
 
 
7.2.1 Balão Intragástrico versus Dieta: 
 
Evidências de dois estudos que compararam balão intragástrico Garren-
Edwards de modelo cilíndrico com cantos agudos e inflados com 300 ml; um com alto 
risco de viés (Geliebter 1989) e outro com moderado risco de viés (Lindor 1987), 
sugerem pequena diferença na perda de peso atribuída ao balão que, deve ser 
contraposta com a alta incidência de complicações maiores e menores (principalmente 
desinsuflação espontânea do balão) atribuídas ao formato, material e sistema de 
válvula do balão Garren-Edwards. 
 
Entretanto, mesmo com relatos de alta incidência de complicações, não 
foi citado óbito durante esses estudos, descrevendo seus autores o balão intragástrico 
(BIG) como um procedimento seguro.    
 
Adicionalmente existe uma tendência dos pacientes em ganharem peso 
após a remoção do balão intragástrico, enquanto o grupo dieta tendeu a continuar 
perdendo peso. Se válido, isto sugere uma limitação adicional no tratamento somente 
com o balão intragástrico.   
 
Um estudo (Benjamin 1988) com baixo risco de viés, descreve seus 
resultados em média cumulativa de perda de peso em kg, bem como para IMC, sem 





a esta metanálise. Em outro estudo (Hogan 1989), seus resultados também não 
puderam ser ajustados para cálculos junto à metanálise por não descreverem médias e 
desvios-padrão.  
 
7.2.2 Balão Intragástrico versus Ausência de Tratamento: 
 
Um ensaio controlado randomizado com moderado risco de viés 
(Geliebter 1990) sugere que o balão pode induzir pequena perda de peso em doze 
semanas de uso deste balão sem dieta associada, porém com a taxa de perda de peso 
diminuindo após o primeiro mês. O resultado do estudo também sugeriu ganho de peso 
no grupo com ausência de tratamento. 
 
7.2.3 Balão Intragástrico versus Balão Intragástrico e Dieta: 
 
Um único trabalho controlado randomizado com moderado risco de viés 
(Geliebter 1990) descreve uma pequena correlação positiva entre o peso inicial e a 
mudança de peso observada somente no grupo balão. A correlação positiva similar no 
grupo do balão intragástrico e dieta sugere que a perda de peso neste grupo foi devido 
à aderência facilitada pela plenitude do balão à dieta. Se somente a dieta fosse a 
principal responsável pela perda de peso, a correlação teria sido negativa como 
descrito no grupo só da dieta. 
 
A baixa motivação para dieta do grupo balão intragástrico e dieta está 
refletido na freqüência das sessões dietéticas quando comparado ao grupo do balão 
somente, e isso talvez explique por que o grupo balão intragástrico e dieta não perdeu 
mais peso que aqueles recebendo só a dieta.  
 
7.2.4 Balão Intragástrico e Dieta versus Somente Dieta: 
 
Evidências em cinco dos seis estudos randomizados controlados, três 
com moderado risco de viés (Meshkinpour 1988; Rigaud 1994; Geliebter 1990) e dois 
com baixo risco de viés (Ramhamdany 1989; Mathus-Vliegen 2005), sugerem que o 





peso não foi alta no grupo balão intragástrico e dieta, quando comparado com grupo 
dieta devido a similaridade da ingesta calórica.  
 
Um estudo (Mathus-Vliegen 1990) descreve parcialmente seus 
resultados, não podendo ser ajustados para cálculos junto à metanálise pela ausência 
de descrição do desvios-padrão.  
 
 Esse desfecho clínico foi analisado nos cinco estudos incluídos e não 
houve diferença estatística no resultado encontrado entre os grupos balão intragástrico 




7.3 Considerações metodológicas e limitações da revisão 
 
Dos estudos incluídos, três foram considerados com baixo risco de viés 
(Benjamin 1988; Ramhamdany 1989; Mathus-Vliegen 2005), e seis com moderado 
risco de viés (Lindor 1987; Meshkinpour 1988; Hogan 1989; Mathus-Vliegen 1990; 
Rigaud 1994; Geliebter 1990). 
 
Uma questão importante sobre os balões usados no manejo da perda de 
peso são os tipos distintos (o Garren-Edwards de formato cilíndrico com cantos 
agudos, sistema de válvula primário e volume restrito; e o mais recente BioEnterics® 
Intragastric Balloon de formato oval, superfície macia sem cantos agudos, constituído 
de poliuretano e válvula), assim como a diferença entre os volumes utilizados nos 
balões intragástricos. Eles diferem grandemente entre si e alguns autores descrevem a 
importância dessas diferenças na perda de peso e na incidência das complicações. 
 
 Assim como a experiência da equipe de nutrição clínica e a motivação 
dos pacientes que esperavam modificar seus hábitos alimentares e comportamentais 
podem influênciar na perda de peso, o uso de bloqueadores do receptor H2 (Benjamin 
1988; Meshkinpour 1988; Ramhamdany 1989; Mathus-Vliegen 2005) durante a 






Desenhos complexos e inadequados em alguns estudos, bem como as 
diferenças nas descrições dos dados, assim como as dissimilaridades entre grupos e 
descrições por parte de alguns autores levam a evidências limitadas de efetividade. 
 
7.4 Aplicabilidade dos resultados  
 
A maioria dos indivíduos incluídos nos ensaios foram mulheres com 
idades extremas de 14 a 64 anos, com vários graus de obesidade (BMI 30-39,9 kg/m²), 
(BMI 40-50 kg/m²) e (BMI > 50 kg/m²). Entretanto, os potenciais benefícios da perda de 
peso pelo balão intragástrico não tiveram correlação ao sexo. Similarmente, os 
benefícios ou ausência de efeitos podem ocorrer tanto sobre adultos quanto jovens e 
nos variados graus de obesidade. 
 
 
7.5 Implicações para prática 
 
Evidências limitadas devido aos desenhos complexos e inadequados em 
alguns estudos, bem como as diferenças nas descrições dos dados, assim como as 
dissimilaridades entre grupos e descrições por parte de alguns autores, nos impedem 
concluir que o balão intragástrico seja mais efetivo que o tratamento convencional para 
perda de peso na obesidade. Entretanto um fator coadjuvante descrito por alguns 
autores na perda e manutenção do peso foi a motivação e o encorajamento às 
mudanças de hábitos alimentares, através de uma dieta bem organizada e programa 
de modificação comportamental. A comparação da segurança deste método 
coadjuvante para tratamento da obesidade define que o balão por si só e a técnica de 
posicionamento são seguras.    
 
Apesar das evidências do pequeno benefício adicional do balão 
intragástrico na perda de peso deve-se considerar o alto custo deste, contraposto a um 








7.6 Implicações para pesquisa 
 
Ensaios randomizados controlados de boa qualidade, com desenhos 
adequados comparando balão intragástrico versus dieta, balão intragástrico e dieta 
versus dieta, balão intragástrico versus terapia medicamentosa e balão intragástrico e 
dieta versus terapia medicamentosa, associados à mudança de comportamento são 
necessários. O seguimento deve ser de pelo menos 12 meses e os dados analisados 
deverão incluir custo, qualidade de vida e co-morbidades, bem como a mensuração 
das alterações de peso serem descritas em percentual de perda do excesso de peso 
(% excess weight loss), percentual de perda de peso (% weight loss = %WL) ou 
mudanças no Índice de Massa Corpórea (Body Mass Index, IMC = kg/m2), conforme 
padronização da forma de apresentação da perda de peso para artigos e pesquisas da 
Sociedade Americana de Cirurgia Bariátrica em 1994.  
   
  
 














                 
Baseado nos resultados desta revisão sistemática e metanálise podemos 
concluir que não há evidência científica disponível no momento, demonstrando maior 
efetividade do balão intragástrico como tratamento adjuvante temporário na obesidade 
quando comparado com a terapia dietética convencional para perda de peso. A 
comparação da segurança deste método define que o balão intragástrico por si só e 


















9.2 Anexo 2  - Modelo de carta para autores 
 
Dear Prof. _________________________, 
 
I am in the process of performing a Cochrane systematic review entitled 
‘Intragastric Balloon for Obesity’. My co-reviewers are Dr. Humberto Saconato and Dr. 
Álvaro Nagib Atallah. 
Cochrane protocols and systematic reviews are published in the Cochrane Library 
http://www.update-software.com/ccweb/cochrane/cdsr.htm. 
 
During our search for randomized controlled trials, we have noticed your 
interesting study reported in Journal of Obesity 2001 as abstract, entitle ‘Treatment of 
Obesity: A randomized controlled clinical trial’. We find your results highly 
interesting and we would very much like to know if you have made other randomized 
controlled trials dealing with treatment for Intragastric Balloon. 
 
On this study we would like to know in greater details how the allocation 
sequence was generated since you only write that the patients were randomly allocated. 
For example, did you use computer number generator or random number tables? 
Further, how did you perform the allocation concealment? Did you use placebo and 
blind methods? About the results, how many patients had side-effects? What are the 
results at end of treatment and at the end follow-period (i.e. number of patients with 
intragastric balloon and weight loss)? Do you have the Knodell index score with 
standard deviation at end of follow-up? Did you publish the full results in another journal 
in English language? If you know of more randomized clinical trials intragastric balloon, 
please inform us. 
 
We know that we are asking you to give us a lot of details. On the other hand, 
we do know your interest in evidence based medicine, and we do hope that you will 
help us in getting the right data to be included in the systematic review on Intragastric 
Balloon for Obesity. The systematic review is going to be published both in The 
Cochrane Library as part of the Cochrane Metabolic and Endocrine Disorders Group - 
Department of Metabolic Diseases and Nutrition and in paper journal, and you will, of 






The sooner we get your help the better will be conclusions be founded on 
evidence. 
Looking forward to being in touch with you, I remain with the very best wishes 















































9.3 Anexo III - Ficha para extração de dados – formulário 1 
 
Data: ___ / ___ / 2006. Revisor: ____________________________________ 
 
Identificação (autores, título, revista, ano, 
volume, fascículo e páginas). 
 
Métodos  
1. Geração da seqüência da 
alocação 
 
2. Segredo da alocação  
3. Mascaramento:  
4. Características do placebo  
5. Cálculo do tamanho da amostra  
6. Número de pacientes randomizados  
7. Perda de seguimento  
8. Análise de intenção para tratar  
9. Similaridade entre os grupos   
  
Participantes  
1. Critério de inclusão  
2. Critério de exclusão  
3. Características (idade média 




1. Intervenção no grupo 
experimental (incluindo número de 
pacientes, dosagem, via de 
administração, duração do tratamento) 
 
2. Intervenção no grupo controle 
(incluindo número de pacientes, 
dosagem, via de administração, 
duração do tratamento) 
 











Duração do seguimento  
  
Notas  
1. Local  
2. Fonte de financiamento  
3. Observações (qualquer 



























Momento da mensuração: 
 
Experimental: Controle: 
Observado (n) Total (N) Observado (n) Total (N) 
    
 
Desfecho:  
Momento da mensuração: 
 
Experimental: Controle: 
Observado (n) Total (N) Observado (n) Total (N) 
    
 
Desfecho 
Momento da mensuração: 
 
Experimental: Controle: 
Observado (n) Total (N) Observado (n) Total (N) 
    
 
Desfecho 
Momento da mensuração: 
 
Experimental: Controle: 
Observado (n) Total (N) Observado (n) Total (N) 
    
 
Desfecho 
Momento da mensuração: 
 
Experimental: Controle: 
Observado (n) Total (N) Observado (n) Total (N) 
    
 
Desfecho:  
Momento da mensuração: 
 
Experimental: Controle: 
Observado (n) Total (N) Observado (n) Total (N) 
    
 
Desfecho:  







Observado (n) Total (N) Observado (n) Total (N) 
    
 
Desfecho:  
Momento da mensuração: 
 
Experimental: Controle: 
Observado (n) Total (N) Observado (n) Total (N) 
    
 
Desfecho:  
Momento da mensuração: 
 
Experimental: Controle: 
Observado (n) Total (N) Observado (n) Total (N) 
    
 
Desfecho:  
Momento da mensuração: 
 
Experimental: Controle: 
Observado (n) Total (N) Observado (n) Total (N) 























































Fluxograma demonstrativo da estratégia da revisão sistemática (Guidugli, 2000) 
Questão clínica
Necessidade da revisão
Projeto de pesquisa - protocolo 
Localização
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Context: The idea of success in treating obesity has been profoundly influenced by 
evidence that small weight losses may produce significant gains in health. One option is 
to place a silicone balloon inside the stomach, which has been developed as palliative 
adjuvant treatment. However, the comparative results between the different procedures 
associated with intragastric balloons and between the different conventional treatments 
seem uncertain. Objective: To evaluate the safety and effectiveness of intragastric 
balloons in obese patients. Methods: Systematic review of randomized clinical trials 
with meta-analysis. The databases used for identifying studies were: EMBASE, LILACS, 
MEDLINE, Cochrane Collaboration register of clinical trials, bibliographic reference lists 
and personal communication. The inclusion criteria were overweight patients (BMI 25-
29.9 kg/m²), patients with grade I obesity (BMI 30-34.9 kg/m²), grade II (BMI 35-39.9 
kg/m²) and grade III (BMI greater than 40 kg/m²) and super-obese patients (BMI greater 
than 50 kg/m²) submitted for these interventions: Intragastric balloon versus dietary 
therapy; Intragastric balloon versus no treatment; Intragastric balloon versus intragastric 
balloon and dietary therapy; Intragastric balloon and dietary therapy versus dietary 
therapy alone. The outcomes measurements were: weight loss (kg) or other 
anthropometric measurements, adverse effects, quality of life, mortality, revision rates, 
complications, comorbidities and costs. Results: Intragastric balloon versus diet: Diet 
was shown to be more effective (p<0.00001), however with statistical heterogeneity 
(p=0.002 e I²=89.5%) with [WMD 3.49 (95% CI: 2.75, 4.23)]. Intragastric balloon versus 
no treatment: A single study presented a more effective result in favor of the group 
treated with intragastric balloon (p<0.00001) with [WMD - 3.80 (95% CI: - 4.23, - 3.37)]. 
Intragastric balloon versus intragastric balloon and diet: A single study showed that the 
association of intragastric balloon with diet was more effective in inducing weight loss 
(p<0.00001) with [WMD 1.90 (95% CI: 1.33, 2.47)]. Intragastric balloon and diet versus 
diet alone: Data from five studies did not show a difference statistically significant 
(p=0.83), however with statistical heterogeneity (p<0.00001 e I²=91.7%) with [WMD - 
0.04 (95% CI: -0.44, 0.35)]. Minor complications: Gastric ulcers: In six studies the 
incidence of gastric ulcers was greater in the group of patients who had the intragastric 
balloon (p=0.006) and heterogeneity test with (p=0.88 e I²=0%). The number needed to 
cause harm (NNH) was 17:1. Gastric erosion: In six studies there was greater incidence 
of gastric erosion among patients in the group with the intragastric balloon (p<0.00001), 
and heterogeneity test with (p=0.66 e I²=0%). The number needed to cause harm 




abdominal pain among patients in the group with the intragastric balloon with statistical 
significance (p=0.0002) and heterogeneity test with (p=0.52 e I²=0%). Vomiting: Data 
from two studies showed any statistical significant difference (p=0.09) and 
heterogeneity test with (p=0.79 e I²=0%). Major complications: Deflation and migration 
of the intragastric balloon: Two studies showed any statistical significant difference 
(p=0.38) and heterogeneity test with (p=0.92 e I²=0%). Obstruction of the small 
intestine: A single study did not show statistical difference (p=0.20) with [RR 7.00 (95% 
CI: 037, 133.60)]. Mallory-Weiss: One study included showed any statistical significant 
difference (p=0.03) with [RR 21.00 (95% CI: 1.25, 353.06)].  Esophageal laceration: A 
single study did not show statistical difference (p=0.50) with [RR 3.00 (95% CI: 0.12, 
72.68)]. 
Conclusion: On the basis of the result from this systematic review and meta-analysis, 
we can conclude that there is no scientific evidence available that would demonstrate 
effectiveness of an intragastric balloon as temporary adjuvant treatment for obesity 
when compared with conventional dietary therapy for weight loss. Comparison of the 
safety of this method has defined that the intragastric balloon in itself and the technique 



























10.1 Apêndice I – Características dos trabalhos excluídos 
 
CARACTERISTICAS DOS TRABALHOS EXCLUIDOS 
ID Estudo Razão para exclusão 
Al-Momen A Não é ensaio clínico randomizado 
Baratta R Não é ensaio clínico randomizado 
Barkin JS Não é ensaio clínico randomizado 
Benjamin SB Não é ensaio clínico randomizado – relato de 
caso 
Biondi A Não é ensaio clínico randomizado 
Brown TH Não é ensaio clínico randomizado 
Busetto L Não é ensaio clínico randomizado 
Butterwegge M Não é ensaio clínico randomizado – relato de 
caso 
Carim JAV Não é ensaio clínico randomizado 
Coelho E Não é ensaio clínico randomizado 
Conti PS Não é ensaio clínico randomizado 
Cormillot A Não é ensaio clínico randomizado 
Darvich I Não é ensaio clínico randomizado 
De Luca M Não é ensaio clínico randomizado 
De Waele B a Não é ensaio clínico randomizado 
De Waele B b Não é ensaio clínico randomizado 
Doldi SB a Não é ensaio clínico randomizado 
Doldi SB b Não é ensaio clínico randomizado 
Durrans D Não é ensaio clínico randomizado 
Evans JD Não é ensaio clínico randomizado 
Eyden FV Não é ensaio clínico randomizado – relato de 
caso 
Fleisher A Não é ensaio clínico randomizado – relato de 
caso 
Forestieri E Não é ensaio clínico randomizado 





Galloro G Não é ensaio clínico randomizado 
Gau MD Não é ensaio clínico randomizado 
Geliebter A a Não é ensaio clínico randomizado 
Geliebter A b Não é ensaio clínico randomizado 
Genco A Não é ensaio clínico randomizado 
Heraif E Não é ensaio clínico randomizado 
Herzog P Método de randomização inadequado 
Hodson RM Não é ensaio clínico randomizado 
Ingelmo JC Não é ensaio clínico randomizado – relato de 
caso  
Kim WY Não é ensaio clínico randomizado – relato de 
caso 
Kirby DF Não é ensaio clínico randomizado 
Kobler E Não é ensaio clínico randomizado 
Kral JG Visão do autor 
Kramer FM Não é ensaio clínico randomizado 
Laurent B Não é ensaio clínico randomizado – relato de 
caso 
Laurent-Jaccard A Não é ensaio clínico randomizado 
Lieber CP Não é ensaio clínico randomizado 
Loffredo A Não é ensaio clínico randomizado 
Luppa A Não é ensaio clínico randomizado 
Marchesini JCD Não é ensaio clínico randomizado 
Marshall JB Não é ensaio clínico randomizado 
Mathus-Vliegen EM a Não é ensaio clínico randomizado 
Mathus-Vliegen EM b Não é ensaio clínico randomizado 
Mathus-Vliegen EM c Não é ensaio clínico randomizado 
Mathus-Vliegen EM d Não é ensaio clínico randomizado 
Mathus-Vliegen EM e  Não é ensaio clínico randomizado 
Mathus-Vliegen LM Não é ensaio clínico randomizado 
Miguel PR Não é ensaio clínico randomizado 





Mion F Não é ensaio clínico randomizado 
Mirich DR Não é ensaio clínico randomizado 
Neves LF Não é ensaio clínico randomizado – relato de 
caso 
Pasquali R Não é ensaio clínico randomizado 
Perez-Cuadrado E Não é ensaio clínico randomizado 
Pizani CE a Não é ensaio clínico randomizado 
Pizani CE b Não é ensaio clínico randomizado 
Pretolesi F Não é ensaio clínico randomizado – relato de 
caso 
Roman S a Não é ensaio clínico randomizado 
Roman S b Não é ensaio clínico randomizado 
Rubio PA Não é ensaio clínico randomizado – relato de 
caso 
Sallet JA a Não é ensaio clínico randomizado 
Sallet JA b Não é ensaio clínico randomizado 
Scheiderman MD Não é ensaio clínico randomizado 
Siardi C Não é ensaio clínico randomizado 
Tosetti C Não é ensaio clínico randomizado 
Totte E Não é ensaio clínico randomizado 
Treacy PJ Não é ensaio clínico randomizado 
Valadão JA Não é ensaio clínico randomizado 
Van Hee R Intervenção: comparação do uso de anti-eméticos 
após a colocação do balão 
Vandenplas Y Não é ensaio clínico randomizado 
Velchik MG Não é ensaio clínico randomizado 
Wahlen CH Não é ensaio clínico randomizado 
Weiner R a Método de randomização inadequado 
Weiner R b Não é ensaio clínico randomizado 










Alteração de Peso - % de perda ou kg 
 
Lindor 1987 BIG = -5.8 +/- 5.9 kg 
C = -2.8 +/- 3.9 kg               p>0.15 
Intervalo de Confiança: 95% de perda de peso durante 
o uso do balão foi entre -1.5 a 7.7 kg 
Benjamin 1988 Primeiras 12 semanas      BIG x C = -8,6 Kg 
                                          C x BIG = -5,4 Kg  
                                          BIG x BIG = -3,6 Kg  
Últimas 12 semanas         BIG x C = -10,4 Kg  
                                          C x BIG = -7,2 Kg  
                                          BIG x BIG = -8,16 Kg 
Meshkinpour 1988 Peso perdido: 
Controle = - 5,2 +/- 0.8 kg (14 pacientes) 
BIG = - 5,4 +/- 1.7 kg (18 pacientes) 
Hogan 1989 BIG = -7.2% 
C = -8.3% 
Ramhamdany 1989 BIG = -7.33 kg 
C = -3.33 kg             (3 meses) 
 
BIG = 9.37 kg 
C = 4.41 kg              (6 meses) 
p < 0.05 
Geliebter 1990 Grupo 1 (somente BIG): -3,2 kg +/- 0,9 
Grupo 2 (BIG + dieta): -5,1 kg +/- 1,0 
Grupo 3 (somente dieta): -6,9 kg +/- 1,4 
Grupo 4 (nenhum tratamento): +0,6 kg +/- 0,5 
(3 meses) 
Mathus-Vliegen 1990 Todos os pacientes: (média) 
semana 0: 172 kg 
semana 17: 134,1 kg (-37,9 kg) 
semana 35: 122,2 kg (-11,9 kg) 
 
semana 0-35: (-49.8 kg) 
Rigaud 1994 Perda Cumulativa: BIG = -8.6 kg 
                               C = -9.1 kg 
1ºMês     p < 0.001 
2º, 3º, 4º meses        p < 0.05 
 
BIG          1ºM -5,0 +/- 0,8 kg 
                2ºM -1,5 +/- 1,1 kg 
                3ºM -0,9 +/- 1,1 kg 
                4ºM +0,7 +/- 1,4 kg 
 
Controle    1ºM -5,1 +/- 1,1 kg 
                  2ºM -3,3 +/- 0,7 kg 





                  4ºM -0,3 +/- 0,9 kg 
Mathus-Vliegen 2005 0-3m: 
C = -11,2 kg (9.0%) 
BIG = -12,9 kg (10,4%) 
 
3-6m: 
BIG = -8,8 kg (7.9%) (pacientes do grupo controle nos 
meses 0-3) 




O total de peso perdido foi: 
C/BIG = -20 kg (16,1%)  
BIG/BIG = -16,7 kg (13.4%) 
(insignificante) 
 
Em 33 pacientes que completaram o estudo pelo 
protocolo o peso perdido foi: 
-20.5% (-25.6 kg) após 1 ano 
-11.4% (-14.6 kg) após 2 anos 

































10.3 Apêndice IV - Alteração de peso – IMC 
 
 Alteração de peso – IMC 
Benjamin - 1988 Primeiras 12 semanas 
BIG/C = -3,1 Kg/m²  
C/BIG = -2,3 Kg/m²  
BIG/BIG = -2,9 Kg/m²  
(sem diferenças estatísticas entre esses grupos) 
(BIG/C x C/BIG p=0,3) 
(BIG/C x BIG/BIG p=0,6) 
(C/BIG x BIG/BIG p=0,6) 
 
Últimas 12 semanas 
BIG/C = 0,0 Kg/m² 
C/BIG = -,07 Kg/m² 
BIG/BIG = -0,4 Kg/m² 
(sem diferenças estatísticas entre esses grupos) 
(BIG/C x C/BIG p=0,3) 
(BIG/C x BIG/BIG p=0,5) 
(C/BIG x BIG/BIG p=0,6) 
Meshkinpour - 1988 C = - 4.9% 
BIG = - 5.3% 
Hogan - 1989 BIG = -3.0 kg/m² 
C = -3.5 kg/m² 
Mathus-Vliegen - 1990 Todos os pacientes: (média) 
Semana 0: 54,6 kg/m² 
Semana 17: 42,7 kg/m² (-11,9) 
Semana 35: 38,8 kg/m² (-3,9) 
Rigaud  - 1994 BIG = 45,4+/- 3.3 kg/m² a 42,2 +/- 3,3 kg/m² 




















10.4 Apêndice V - Comorbidades 
 
 Comorbidades 
Rigaud - 1994 Insuficiência respiratória  
HAS  
DM 
Inicialmente a curva glicêmica sugere hiperglicemia e 
resistência insulínica; 
Houve discreta melhora nos valores de glicose em 
120 min no 4º mês, quando comparado com a taxa 
básica (7.3 +- 0.8 mmol/l e 9.7+- 1.2 mmol/l) 
Inicialmente o valor foi menor no grupo do balão em 
relação ao controle (60, 90 e 120 min, p<0.05)  
O valor final só foi significativamente diferente 
(p<0.05) em 60 min., entre o balão e o controle (8.9 +- 
0.78 versus 10.16 +- 0.54) 
No min.120 não houve retorno aos valores iniciais em 
ambos os grupos. 
Triglicerídeos, colesterol total, HDL, e LDL não 
sofreram modificações durante o período do teste. 
Mathus-Vliegen - 2005 47% de todos os pacientes mantiveram mais de 10% 




10.5 Apêndice VI - Custos 
 
 Custos 
Lindor - 1987 O custo do balão e do introdutor foi de 
aproximadamente US$400 e o procedimento 
endoscópico de inserção e retirada de cada balão foi de 
US$1200 a US$1600 a mais. Em 3 meses de estudo 
isso traduziu em US$600 a mais por cada kg de peso 
perdido com o balão. 
Hogan - 1989 O custo foi de US$500 por balão com acessórios, 












10.6 Apêndice VII - Falha Técnica 
 
 Falha Técnica 
Lindor - 1987 8 em 10 balões foram encontrados desinsuflados 
A taxa de desinsuflação e o dano à mucosa gástrica 
foram inaceitavelmente elevados. 
Benjamin - 1988 1 Incapacidade de tolerar os procedimentos 
endoscópicos 
Meshkinpour - 1988 1 migração do balão 
1 defeito de insuflação 
Hogan - 1989 Balão Normal ou mais de 70% insuflação:  25 (73%)  
Balão insuflado com metade da capacidade:  9 (27%) 
Balão completamente desinsuflado:  4 (10%) 
Balão mais de 50% desinsuflado: 4 (12%) 
9 dos 59 pacientes não foram a 80% das consultas 
Mathus-Vliegen - 2005 3 perdas 
Taxa de desinsuflação: 1.6% (2/128) 
                                      2.3% (3/128) 
 
 
10.7 Apêndice VIII - Taxas de Revisão 
 
 Taxas de Revisão 
Benjamin - 1988 29 perdas (exclusões) 
8 perderam o seguimento 
Meshkinpour - 1988 2 perdas 
1 migração do balão 
1 defeito insuflação 
Hogan - 1989 6 perdas 
1 óbito (IAM) 
2 saíram do programa 
1 peso inicial inválido 
2 descobriram não estar com o balão 
Ramhamdany - 1989 8 perdas 
5 ganharam peso 
2 não perderam peso 
1 não seguiu o seguimento 
Geliebter - 1990 16 perdas 
Grupo A: 3 
Grupo B: 3 
Grupo C: 1 
Grupo D: 9 
Mathus-Vliegen - 1990 3 perdas 
01 balão removido após queixas gástricas 
01 não compareceu às visitas clínicas por razões 
pessoais  
01 comportamento não cooperativo no ato de 
inserção do balão após 17 semanas  












































Categoria A, B 
ou C? 
Escala 1, 2, 3, 
4 ou 5? 
Lindor KD 
1987 
Sim Não descrito Sim Sim Sim B 4 
Benjamin S 
1988 
Sim Sim Sim Sim Sim A 5 
Meshkinpour H 
1988 
Sim Não descrito Sim Sim Sim B 4 
Hogan RB  
1989 




Sim Sim Sim Sim Sim A 5 
Geliebter A 
1990 




Sim Não descrito Sim Sim Sim B 4 
Rigaud D 
1994 




















Alteração de peso 
(kg,%) 
Primeiras 12  semanas 
BIG/C: -8,6 Kg 
C/BIG: -5,4 Kg  
BIG/BIG: -3,6 Kg  
Últimas 12 semanas 
BIG/C: -10,4 Kg  
C/BIG: -7,2 Kg  
BIG/BIG: -8,16 Kg 
Grupo 1(somente BIG): -
3,2 kg +/- 0,9 
Grupo 2 (BIG + dieta):  -
5,1kg +/- 1,0 
Gruop 3 (somente 
dieta):  -6,9 kg +/- 1,4 
Grupo 4 (nenhum 






BIG: -5.8 +/- 5.9 kg 
C: -2.8 +/- 3.9 kg p>0.15 
 
Intervalo de  
Confiança: 95% da 
perda de peso durante o 
uso do balão foi entre -
1.5 a 7.7 kg 
Alteração de peso 
(IMC) 
Primeiras 12 semanas 
BIG/C: -3.1 Kg/m²  
C/BIG: -2.3 Kg/m²  
BIG/BIG: -2.9 Kg/m²  
(sem diferenças 
estatísticas entre esses 
grupos) 
(BIG/C x C/BIG p=0.3) 
(BIG/C x BIG/BIG p=0.6) 
(C/BIG x BIG/BIG p=0.6) 
 
Últimas 12 semanas 
BIG/C:   0.0 Kg/m² 
C/BIG:  -0.7 Kg/m² 
BIG/BIG:  -0.4 Kg/m² 
(sem diferenças 
 BIG:  -3.0 kg/m² 






estatísticas entre esses 
grupos) 
(BIG/C x C/BIG p=0.3) 
(BIG/C x BIG/BIG p=0.5) 
(C/BIG x BIG/BIG p=0.6)
Falha Técnica 1 Incapacidade para 
tolerar a endoscopia 
 Balões Normais ou mais 
de 70% de insuflação: 
25 (73%)  
Balões insuflados pela 
metade: 9 (27%)  
Balões completamente 
desinsuflados: 4 (10%) 
Balões mais de 50% 
desinsuflados: 4 (12%)  
9 dos 59 pacientes não 
foram a 80% dos 
encontros 
8 de 10 balões foram 
encontrados 
desinsuflados 
A taxa de desinsuflação 




Revisão dos Números 29 exclusões 




Grupo A: 3 
Grupo B: 3 
Grupo C: 1 
Grupo D: 9 
6 exclusões 
1óbito (IAM) 
2 abandonos do 
programa 
1 peso inicial inválido 
2 descobriram que não 
estavam usando o balão 
 






  1 Migração do balão 
















20 erosões variliformes 
03 hiperplasias do 
epitélio gástrico coberto 
por infiltrado inflamatório 
agudo 
3 Úlceras gástricas + dor 
(14%) 
11 solicitaram a retirada 
do ensaio sem razão  
2 ficaram grávidas 
durante o estudo 
1 Dor abdominal sem 
ulcera gástrica 
3 Obstruções intestino 
delgado (2%) 





Erosões na mucosa: 2 
pacientes 
Erosões na junção 
esôfago-gástrica: 4 
pacientes 
associadas ao uso de 
aspirina - 2 pacientes; 
 
Grupo BIG: 
Dor abdominal e 
desistências após 3 dias 
de inserção do balão - 1 
paciente. 
Comorbidades     
Custos   O custo foi de US$500 
por balão com 
acessórios, hospital e 
profissional médico. 
Uma revisão recente um 
custo aproximado de 
mais de US$4,000 por 4 
meses de tratamento. 
O custo do balão e do 
introdutor foi de 
aproximadamente 
US$400 e o 
procedimento 
endoscópico de inserção 
e retirada de cada balão 
foi de US$1200 a 
US$1600 a mais. Em 3 
meses de estudo isso 
traduziu em US$600 a 
mais por cada kg de 








Randomisação foi feita 
através de envelopes 
lacrados. Pacientes 
foram randomizados em 
3 grupos: controle/balão 
(C/BIG); balão/controle 
(BIG/C) ou balão/balão 
(BIG/BIG). Após 12 sem 
de dieta e terapia de 
modificação 
comportamental e a 
cada 15 dias uma visita 
ao seguimento realizado 
por uma enfermeira com 
prática em 
Gastroenterologia 
Clínica para avaliar 
qualquer sintoma 
relacionado a DRGE foi 
removido (se presente) 
ou recolocado nos 
pacientes do grupo 
C/BIG ou BIG/BIG. 
Os pacientes foram 
randomisados para os 
seguintes grupos: (1) 
balão gástrico somente; 
(2) balão gástrico e dieta 
de 1000 kcal/dia, e (3) 
somente dieta de 1000 
kcal/dia. Pacientes que 
desistiram de participar 
do grupo na entrevista 
inicial foram 
questionados se 
queriam participar do 
grupo (4) nenhum 
tratamento. Eles foram 
pesados na fase inicial e 
após 3 meses. 
Após a aceitação do 
estudo, todos os 
pacientes entraram no 
programa, tanto o grupo 
controle quanto o grupo 
balão. Três meses de 
tratamento foram 
concluídos por ambos 
os grupos. Após este 
período os pacientes de 
ambos os grupos foram 
seguidos por um período 
de 9 meses com terapia 
para manter a perda de 
peso e foi observada a 
perda de peso ou 
ganho. A perda de peso 
foi avaliada 
semanalmente durante o 
período de colocação 
balão/controle, e então a 
cada duas semanas nos 
outros 3 meses. Nos 6 
meses seguintes, foram 
realizados encontros 
mensais. 
O estudo foi inicialmente 
desenhado para permitir 
2 meses de observação 
após a randomisação, 
seguido por um 
Segundo período de 4 
meses de tratamento 
crossover, e finalmente 
mais 8 meses de 
observação durante os 
quais os pacientes 
teriam o BIG. Todos os 
pacientes receberam 
instruções para dieta 
com menos 400 a 800 
calorias de déficit, então 
avaliaram a calorimetria 


















Alteração de peso 
(kg,%) 
Peso perdido 
(média de todos os 
pacientes): 
Sem 0:  -19.8 kg 
Sem 17: -17.5 kg 
Sem 35: -20.5 kg 
0-3m: 
C:  -11,2 kg  (9.0%) 




BIG: -8,8 kg (7.9%) 
(pacientes com 
terapia controle 0-3 
meses) 
 
BIG: -3,9 kg (3,5%) 
(o segundo período 




O total de peso 
perdido foi: 
C/BIG: -20 kg 
(16,1%)  




Em 33 pacientes 
que completaram o 
estudo pelo 
protocolo a perda 
C: -5,2 +/- 0.8 kg 
(14 pacientes) 
BIG: -5,4 +/- 1.7 kg 
(18 pacientes) 
BIG: -7.33 kg 
C: -3.33 kg 
(3 meses) 
 
BIG: -9.37 kg 
C: -4.41 kg 
(6 meses) 
 
p < 0.05 
Perda Cumulativa 
BIG: -8.6 kg 
C: -9.1 kg 
Em ambos os 
grupos no 1º mês: p 
< 0.001 
2º,3º,4º  meses p < 
0.05 
BIG 
1ºM -5,0 +/- 0,8 kg 
2ºM -1,5 +/- 1,1 kg 
3ºM -0,9 +/- 1,1 kg 
4ºM +0,7 +/- 1,4 kg 
Controle 
1ºM -5,1 +/- 1,1 kg 
2ºM -3,3 +/- 0,7 kg 
3ºM -1,0 +/- 0,7 kg 





de peso foi: 
-20.5% (-25.6 kg) 
depois de 1 ano 
-11.4% (-14.6 kg) 
depois de 2 anos 
55% mantiveram a 
perda de peso 
maior que 10%. 




Sem 0:   -5.9 kg/m² 
Sem 17: -6.4 kg/m² 
(-11,9) 
Sem 35: -7.2 kg/m² 
(-3,9) 
 C: - 4.9% 
BIG: - 5.3% 
 BIG: 45,4 +/- 3.3 
kg/m² para 42,2 +/- 
3,3 kg/m² 
C: 42.8+/- 3.3 kg/m² 
para 39,5+/- 2.6 
kg/m² 
P<0.05 











01 balão removido 
após queixas 
gástricas 
01 não compareceu 




não cooperativo no 
momento de 
inserção do balão 
10 exclusões 2 exclusões 
1 migração do balão
1 desinsuflação 
8 exclusões 
5 ganharam peso 
2 não perderam 
peso 









  1 Migração do balão 
desinsuflado 







2 pacientes com 
úlceras. 
Depois do segundo 
período, 2 pacientes 
desenvolveram  




61% tinham certeza 







1 paciente com 
úlcera 
 
36% tinham certeza 










Úlceras gástricas - 
2 pacientes 





abdominal (BIG =7 / 
C = 0)  
Dor abdominal (BIG 
= 8 / C = 0) 
Plenitude abdominal 
(BIG = 6 / C = 0) 
Vômitos (BIG = 5 / 
C = 1)  
Náusea (BIG = 10 / 
C = 4)  
Flatulência (BIG = 6 
/ C = 4) 
Sensação da 
presença do balão  
Distensão gástrica  
Sensação de fome 
Existe uma 
considerável 
correlação entre a 
distensão e a 
sensação da 
presença do balão 
(r = 0.901 p<0.001) 
e uma correlação 
negativa entre a 
sensação de fome e 
a sensação de 
distensão (r = 0.8 
p<0.0001) 
 
Comorbidades  47% de todos os 
pacientes 
mantiveram mais de 
10% da perda de 


















melhora nos valores 
de glicose em 120 
min. no 4º mês, 
quando comparado 
com a taxa básica 
(7.3 +- 0.8 mmol/l e 
9.7+- 1.2 mmol/l) 
Inicialmente o valor 
foi menor no grupo 
do balão em relação 
ao controle (60, 90 
e 120 min, p<0.05)  
O valor final só foi 
significativamente 
diferente (p<0.05) 
em 60 min., entre o 
balão e o controle 
(8.9 +- 0.78 versus 
10.16 +- 0.54) 
No min. 120 não 
houve retorno aos 
valores iniciais em 








HDL, e LDL não 
sofreram 
modificações 
durante o período 
do teste. 





sexo e peso e então 
estratificados em 








controle/controle.  O 
tratamento incluiu 
dois períodos de 4 
meses, cada um 
com balão ou 
controle (17.5 sem). 
Endoscopia foi 
realizada 3 vezes: a 
primeira para 
assegurar a 
ausência de lesões 
antes da inserção 





obesidade e sem 
contra-indicações 
GI para a colocação 
do balão foram 
convidados a 




balão ou controle 
durante 3 meses. 
Pacientes (grupos 
controle e balão) os 
quais o objetivo de 
perda de peso foi 
alcançado foi dado 
um período 
adicional de 9 
meses de 
tratamento com o 
balão. Após 1 ano 
foi retirado o balão 
e  seguidos por 
Pacientes foram 
avaliados por 2 
semanas, 
consistindo por 2 
períodos separados 





receber o Balão de 
Garren-Edwards ou 
ter o procedimento 
controle. Após as 
primeiras 12 
semanas, o balão 













balão ou sem balão 
de acordo com os 





início do ensaio e 
mantido em um 
envelope lacrado 
até o final do 







realizada em todos 
os pacientes para 
excluir lesões 
esofágicas e 
gástricas. Todos os 
Durante visitas 





sensação de fome e 
sensação da 










entre os dentes 
incisivos ao 
diafragma;  a 
segunda (após 4 
meses)para 
remover o balão, se 
presente,  
reinvestigar a 
ausência de lesões, 
e medir a distância 
entre a cavidade 
oral e o diafragma; 
e a terceira (após 
mais 4 meses) para 
remoção do balão e 
a inspeção final da 
mucosa 
gastrointestinal. 
mais 1 ano. mais tarde e vice-
versa. 
O coordenador do 
estudo permaneceu 
cego ao tratamento, 
os pacientes foram 
pesados 
quinzenalmente, 





pacientes quanto ao 
tipo de tratamento. 
O programa foi 
administrado 
quinzenalmente 
para grupos de 5-7 
pessoas por cada 
sessão e contínuo 




dietético similar de 
800 kcal/dia de um 
dieticista conhecido 
que supervisionava 
os hábitos dietéticos 
de cada paciente. 
Nenhum deles 
sabia quem tinha 
balão ou não. 
Os pacientes foram 
vistos 
quinzenalmente nos 
primeiros 3 meses, 
aconselhados sobre 
sua dieta e 
pesados. Os efeitos 
colaterais foram 
relatados. Após 3 
meses, foi realizada 
nova gastroscopia 
para verificar se o 
balão ainda estava 











um período de 3 
meses após a 





10.10 Apêndice XI – Análise dos gráficos 
 
Total do número de estudos incluídos: 9 
Comparações Estudos Partici-pantes Método estatístico Efeito estimado 
BIG versus dieta     
      perda de peso em kg 2 61 WMD (fixo), 95% IC 3.49 [2.75, 4.23] 
BIG versus Sem 
Tratamento 
    
      perda de peso em kg 1 47 WMD (fixo), 95% IC -3.80 [-4.23, -3.37] 
BIG versus BIG + dieta     
      perda de peso em kg 1 43 WMD (fixo), 95% IC 1.90 [1.33, 2.47] 
BIG + Dieta versus 
somente dieta 
    
      perda de peso em kg 5 158 WMD (fixo), 95% IC -0.04 [-0.44, 0.35] 
Complicações 
menores decorrentes 
do uso do balão 
    





  Erosões gástricas 6 489 RR (fixo), 95% IC 9.78 [3.87, 24.69] 
  Dor Abdominal 4 272 RR (fixo), 95% IC 14.00 [3.45, 56.74] 
  Vômitos 2 196 RR (fixo), 95% IC 4.33 [0.81, 23.21] 
Complicações maiores 
decorrentes do uso de 
balão 
    
 Migração do balão 
desinsuflado 
2 54 RR (fixo), 95% IC 2.67 [0.30, 24.01] 
 Obstrução intestino 
delgado 
1 180 RR (fixo), 95% IC 7.00 [0.37, 133.60] 
 Síndrome de Mallory-
Weiss 
1 180 RR (fixo), 95% IC 21.00 [1.25, 353.06] 
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